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Resumo: Esta pesquisa tem por objeto estudar o modo pelo qual os fiscos ambientais da biotecnologia
Gene Drive desafiam formas de participacao social efetiva, inseridos na gestao de tiscos biotecnolégicos, cuja
responsabilidade recai sobte os érgaos vinculados ao Estado (atuacao da CTNBio). Utilizou-se o método de
abordagem hipotético-dedutivo, o método de interpretacao juridica topico-sistematica e a técnica de pesquisa
bibliografica. A conclusao a que se chegou foi a de que ha necessidade de fomentar o compartilhamento
objetivo de informagdes de forma consultiva ao publico em geral em face dos tiscos biotecnologicos de
Gene Drive no ambito da CTNBio a partir da modificagaio do modelo jutidico de Audiéncias Publicas

vigente, o qual da indicios de omissoes e defasagem perante a complexidade do tema.
Palavras-chave: Riscos biotecnologicos. Gene Drive. Precaucao. Informagao. Participagao social.

Abstract: This research aims to study the way in which the environmental risks of Gene Drive
biotechnology challenge forms of effective social participation, inserted in the management of
biotechnological risks, whose responsibility lies with the organs linked to the State (CITNBio performance).
The method of hypothetical-deductive approach, the method of topical and systematic juridical
interpretation and the technique of bibliographic research were used. The conclusion reached was that the
need to strengthen the objective sharing of information in an advisory manner to the general public in the
face of Gene Drive's biotechnology risks within the framework of the CTNBio from the modification of the
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current Public Hearings legal model, which gives indications of omissions and lags before the complexity of
the theme..

Keywords: Biotechnological risks. Gene Drive. Precaution. Information. Social participation.

1 INTRODUCAO

As novas biotecnologias tém alterado a forma como a sociedade concebe a prépria
natureza de suas relagdes, sejam elas intersubjetivas ou em sua posi¢do integrativa com o meio
ambiente. Essas razoes transformam-se constantemente diante dos avangos biotecnoldgicos, os
quais estdo, no contexto juridico, albergados pela normatividade a representar papel essencial na
prescricao de questdes problematicas ou inclusivas ao sistema juridico — disponibilizando ou
restringindo o uso biotecnoldgico em sociedade.

Em virtude da velocidade com que as novas biotecnologias acabam superando a
normatividade, o Direito tende a desempenhar um papel por vezes passivo e reativo ao tentar
regulamenta-las, utilizando-se de uma racionalidade com pretensdes de seguranca a sociedade,
que se renova a cada dia em toda a sua complexidade, e, consequentemente, encontrando-se
desconexo da realidade fatica do progresso tecnocientifico da contemporaneidade.

A regulamenta¢ido mostra-se ineficiente em face dos riscos (biotecnologicos) com os
quais o Direito, por intermédio de sua respectiva organizacio estatal tenta estabilizar,®
insuficiente para tratar de situagdes do cotidiano tecnocientifico que induzem a imprevisibilidade
de biotecnologias como Gene Drive — pano de fundo do presente estudo — submetidas a défices de
cognicao a causar eventuais danos ao patrimonio genético (integridade e diversidade), nele
compreendido a diversidade biolégica das espécies (processos ecossistémicos).

Em razao disso, o presente trabalho se justifica pela necessidade de criar cenarios que
possibilitem a transparéncia estatal no ambito das agéncias reguladoras de gestao biotecnolégica —
no caso em tela a CTNBio — para que a sociedade possa ter condi¢bes minimas de compreender
a importancia dos riscos ambientais biotecnolégicos, em relagao a si propria, ao meio ambiente e
as futuras geracOes, analisando-se a problematica pela dimensdo socioambiental no Estado de

Direito, o que pode contribuir na gestao e deliberagao democratica diante da escolha de quais
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riscos aceitar e quais coibir, em prol da consolidacio do exercicio da cidadania por meio das
Audiéncias Pablicas.

Assim, o seguinte problema foi proposto para investigac¢ao: de que forma a CTNBio
pode contribuir para a participa¢do social efetiva na gestao de riscos biotecnologicos ambientais
de Gene Dripe?

Utilizando-se o método de abordagem hipotético-dedutivo, o método de
interpretacdo juridica topico-sistematica ¢ a técnica de pesquisa bibliografica, procurou a
confirmagdao de duas hipéteses: que a garantia de participacao social efetiva na gestio de riscos
ambientais das potencialidades biotecnolégicas de Gene Drive é insuficiente; que se torna
necessario priorizar o compartilhamento objetivo de informagdes de modo consultivo ao publico
em geral em face dos potenciais riscos ambientais de Gezne Drive.

Divide-se o trabalho em trés momentos: na primeira parte estuda-se a aplicagao e os
decorrentes riscos biotecnologicos de Gene Drive no controle de vetores de doengas parasitarias e
infecciosas; indagadas tais questdes, remete-se o estudo para a atuagao da CTNBio na gestdo
biotecnolégica de Gene Drive; na ultima parte do trabalho investiga-se a importancia do
compartilhamento objetivo de informagdes ao publico em geral acerca dos atuais conflitos

biotecnolégicos ambientais de Gene Drive por intermédio das Audiéncias Publicas.

2 APLICACOES BIOTECNOLOGICAS DE GENE DRIVE SUBMETIDAS A
DEFICES DE COGNICAO PELA CIENCIA

Conforme o relatério do comité de pesquisa envolvendo gene drive (direcionamento
génico) em organismos nao-humanos da National Acadenics of Sciences, Engineering and Medicine
(NASEM),? direcionamento génico pode ser entendido como um sistema de transmissio
hereditaria em que a capacidade de um elemento genético passar de um organismo para a sua
prole por intermédio da reprodugdo sexual é aumentada. O intuito do sistema é o de assegurar
que um gene especifico de uma geragao sempre sera herdado para sua descendéncia, substituindo,
assim, as regras mendelianas de heranca, onde uma caracteristica pode ser diluida ou perdida
através das geracOes. Via de regra, a descendéncia de qualquer organismo que se reproduz

sexualmente ganha metade do genoma de cada um dos pais. Porém, com o uso do
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direcionamento génico, assegura-se que a alteracdo genética selecionada seja fielmente
comprometida com a proxima geragao e depois, sucessivamente, com as demais geragoes.
No Brasil, direcionamento génico foi liberado recentemente para possivel aplicacao

biotecnoldgica a partir da Resolu¢io Normativa n® 16, de 15 de janeiro de 2018, da CTNBio. Sua

3 4

utilizagdo ja fora demonstrada em leveduras,” moscas de frutos,” e espécies de mosquitos da
maléria.® 8 ESVELT, o primeiro a identificar o uso da referida biotecnologia, recorda que “a
expectativa padrao para organismos seletivamente criados ou modificados é que a selecao natural
ira eliminar os genes manipulados”. Tal procedimento visa, por exemplo, aumentar a diversidade
genética de animais em extingdo, como mecanismo de controle de espécies invasivas,® melhotia
de organismos geneticamente modificados na agricultura e para prevenir doengas propagadas por
ratos, carrapatos e mosquitos.9

Enraizada neste contexto, a inovagao biotecnoldgica desempenha papel de destaque
para resolver os problemas da vetusta e infeliz relacao entre individuo e as doencas infecciosas e
parasitarias que o assolam, as quais sdo transmitidas por mosquitos, como a
Malaria, Dengue e Chikungunya. Para tentar mitigar os efeitos destrutivos dessas doengas a saude
humana, atualmente buscam-se alternativas para reduzir as espécies de mosquitos Angpheles
gambiae (principal vetor na Africa), Angpheles albimanus (vetor nas Américas) e Aedes aegypti*® que
sao vetores primarios destas doengas. A fumigacao das areas afetadas e a retirada de criadouros
dos insetos sio métodos usuais para a reducio populacional de mosquitos.*!

Segundo dados da OMS (atualizados até novembro de 2017), em 2016, estima-se 216
milhGes de casos de malaria em 91 paises (um aumento de 5 milhoes de casos em relagao a 2015),
dos quais 445 mil resultaram em morte. O financiamento total para o controle da malaria atingiu
2,7 bilhées de dolares em 2016.22 Os casos de dengue cresceram drasticamente nas ultimas
décadas e boa parte dos casos encontram-se mal classificados, mas estima-se que ocorram 390
milhées de infecedes por dengue ao ano, das quais 96 milhdes se manifestam clinicamente.’® A
doencga Chikungunya proliferou-se na Africa, Asia e India, contudo houve um grande surto da
doenga em 2015 em paises das Américas, que em 2015, estima-se (693.489 casos suspeitos e

37.480 casos confirmados da doenga reportados ao escritério regional da Organizagdo Pan-

Americana da Satide (OPAS).!*
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Projetos-piloto para erradicar mosquitos utilizando a engenharia genética’® ja foram
inaugurados em pesquisas de campo no Brasil, Malasia, Ilhas Cayman e Panama pela empresa
britanica de biotecnologia denominada Oxitec.® No caso da dengue, machos esterilizados foram
liberados para erradicar de forma efetiva a populagao de 90% da zona de testes. Mas, os
mosquitos estéreis editados geneticamente precisavam ser reeditados para erradicar toda a
populagao do local de testes. !’

Diante dessas tentativas parcialmente exitosas, busca-se, em um estudo, utilizar o
direcionamento génico para alterar a espécie de mosquito Angpheles stephensi (principal vetor na
india)®® para resistir ao parasita Plasmodium causador da malaria.'® Em outro estudo, busca-se
modificar a espécie de mosquito Angpheles gambiae para fazer com que os genes que expressem a
infertilidade passem para as proximas geragoes fémeas, erradicando a espécie'zo Alids, como
adverte PUGH,?! necessita-se de mais estudos empiricos para confirmar que a transmissao da
alteracao genética serd sucessiva a todas as geragoes a proliferar em todos organismos selvagens.
Porém, este autor conduz a uma reflexdo prévia, de cunho ético, sobre a possibilidade de
erradicar uma espécie realizando o seguinte questionamento: ha algo intrinsecamente errado em
provocar o desaparecimento de outra espécie?®? Recorrendo a Peter Singer, discorre que a
escolha — erradicar algum(ns) ser(es) vivo(s) — depende se ele(s) possui(em) status moral.

No contexto do sistema juridico brasileiro, ja hd a manifestacio prévia do
constituinte originario acerca do tema, quando veda expressamente “[...] praticas que [...]
provoquem a extingdo de espécies [..]” (artigo 225, § 1°, inciso VII, da CRFB), priorizando
elementos concretizadores da fungdo ecologica das espécies,23 a qual torna-se atribuicao do
Estado adequar o sistema juridico de modo a nao afetar a diversidade e a integridade bioldgica
das espécies, em ateng¢do a consequente interconexao entre elas, e, especialmente, resguardar os
processos ecolégicos essenciais e 0 manejo ecolégico das espécies e ecossistemas (artigo 225, §1°,
inciso I, da CRFB), diante de lacunas do conhecimento tecnocientifico sobre a genética de
populacdes e a dinamica dos sistemas ecoldgicos a ela inerente.

A nogio de diversidade biol6gica®® — nela compreendida a diversidade de espécies —
incorporada pela CRFB, tem objetivo pedagdgico em relagao aos deveres para os quais o Estado

e a coletividade, em responsabilizacio compartilhada, devem zelar pela prote¢io ao meio
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ambiente em prol da equidade intergeracional, pelo cuidado prospectivo dos recursos naturais em
um estado nio inferior a0 que as geracdes atuais receberam.?®

Assim, os beneficios e riscos a0 ecossistema em decorréncia da disponibilizagao da
biotecnologia de direcionamento génico representa particular relevancia. Na hipotese ja referida
de supressao de uma espécie selvagem, a abordagem pode condicionar impactos ecoldgicos, os
quais estdo alicer¢ados na incerteza cientifica que envolve especulagdo sobre probabilidades e
gravidades.?®

Diante deste contexto, LEITSCHUH et. al. referem que abordagens usuais para
supressio de espécies invasivas (uso de inseticidas e herbicidas), bem como a utilizagio
revolucionaria do direcionamento génico sofrem desvantagens relacionadas especialmente com a
remocio de roedores de um ecossistema,?’ os quais sdo potencializados diante dos riscos
ocasionados por graus de incerteza (normativa ou epistémica)®® que podem ser causadores de
danos ambientais por efeitos secundarios destas biotecnologias,?® propulsores, dentre outros

30 _ tais

aspectos, a afetacdo e consequentes impactos incognosciveis a servicos ecossistémicos
processos, no Brasil, devem ser salvaguardados pelo disposto no artigo 225, {1°, inciso I, da
CRFB.

KUZMA e RAWLS® citam inclusive aplicagoes biotecnoldgicas para o controle de
espécies invasoras como condi¢ao facilitadora da manutenc¢ao do acesso, qualidade e opgoes do
mundo natural a beneficiar os interesses das futuras geragoes ou proteger espécies ameagadas de
extingdo, alterando-as geneticamente, para protegé-las contra doengas parasitarias endémicas ou
ameacas ambientais decorrentes de mudancas climaticas.> Mas ao invés de criar medidas
mitigadoras dos efeitos destrutivos que a ac¢ao humana desde hd muito tempo afeta o
ecossistema, busca-se usar da edigdo genética de organismos para torna-los adaptaveis a tais
condig¢bes ocasionadas pela degradacio ambiental.®® Nizo hd um paradoxo?

3 as mudancas climaticas aumentaram

Segundo as autoras referidas alhures,
exponencialmente a presenca de mosquitos portadores de doengas endémicas aviarias em
altitudes elevadas, que tornam um dos unicos — sendo o unico — habitat restante para algumas

espécies de passaros em extingao. Porém, o ser humano ao contrario de se adaptar ao modo de

vivencia dos organismos selvagens, pretende fazer com que os animais se adaptem ao modo de
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vida e sistema de producido antropocéntrica classica do ser humano. Trata-se de uma espécie de
“evolugao por selegdao artificial” *®

Geralmente bidlogos de linha conservacionista tentam minimizar as intervengoes
humanas no ecossistema para entdo criar, a partir de seu histérico, orientagoes estratégicas de
gestdo de conservagao. O dilema basilar dos anseios propostos pela biologia da conservagiao
parece ser esse: “[...] se ndo estamos mais preocupados com a preservacao do mundo natural, mas
procurando investit em uma nova concep¢ao dele, qual é o significado de conservacio em
primeiro lugar?”36

Alids, eventuais impactos ecologicos, lastreados pela irreparabilidade e
irreversibilidade de seus efeitos, s6 podem ser concretamente compreendidos apds varios anos ou
décadas apos a implementagao biotecnoldgica, isto é, somente podem ser verificados nas futuras
geragoes. Refira-se, por exemplo, os seguintes impactos ainda nao elucidados, apontados por
KUZMA e RAWLS,®” bem como pot ESVELTS®, 1) A baixa, mas nio descartavel,
probabilidade de ocorrer transferéncia horizontal de genes (processo em que ha transferéncia de
material genético entre organismos de espécies diferentes) da espécie em processo de supressao
para outra espécie selvagem sexualmente compativel, resultando em sua extingao; 2) A influéncia
de redugdes populacionais de uma espécie a refletir na cadeia alimentar de seus predadores; 3) A
possibilidade de outras espécies mais nocivas a saide humana preencherem seu nicho ecolégico;
4) A possibilidade de dano aos processos ecoldgicos globais que mantém os ecossistemas em
relagoes de interdependéncia; 5) Efeitos “Off-zarge?’, hipétese em que quando altera-se o genoma
de organismos vivos pode ocorrer um efeito genético fora do alvo pretendido, interrompendo a
funcao de genes importantes para a sobrevivéncia da espécie.

KUZMA e RAWLS® também se atentam para o fato de que ainda nio foi
comprovado (fatico-empiricamente) como o direcionamento génico em ensaios de campo
controlados pode viabilizar a constatagdo dos potenciais beneficios e riscos da liberacio do
OGM, no meio ambiente, em larga escala.

Questionar, por exemplo, que um organismo modificado — pensa-se, aqui, na

supressao de insetos — ndo consegue cruzar o oceano sozinho, mas podera se acomodar em

algum tronco ou, porque nao, que alguém remova o organismo, seja la por quais convicgdes, para

Revista Juridica (FURB) ISSN 1982-4858 v. 22, n°. 49, set./dez. 2018 €7785: 7 de 44



outro local, dificultam o controle da pesquisa de campo. Veja-se, agora, um pesquisador podera
modificar uma espécie inteira, cuja tomada de decisdo, se nao refletida, afetara as geragoes atuais e

vindouras.*® Um exemplo mencionado por ESVELT:

Suponha que fossemos escolher um lugar isolado da terra para utilizar a
tecnologia. Deve ser longe do razoavel que as tempestades ndo possam carregar
arvores caidas e abrigar um organismo feminino gravido para outro continente.
[...] Qualquer barco ou trafego aéreo devem ser cuidadosamente monitorados
para que o organismo repentinamente ndo pegue uma carona e se relacione
com populacoes de outros lugares.*!

Portanto, como executar pesquisas de campo com um sistema de auto propaga¢ao?
Modelos de sistemas de acionamento menos potentes nao tém chances de espalharem-se do local
de teste no caso de violacio de contencio.*? O relatétio da NASEM corrobora com esse
entendimento afirmando que é possivel fazer o controle do direcionamento génico, embora
mencione as diretrizes que precediam o seu uso combinado com a ferramenta de edigiao genética
denominada CRISPR/Cas9.*

Por outro lado, BRAVERMAN* entende que com o sistema de direcionamento
génico baseado em CRISPR, a modificagio tende a se espalhar como fogo pela natureza, sem
considerar fronteiras jurisdicionais.

Cumpre referir a importante contribuicio de MARCHANT® acerca da elaboragio de
politicas entre nagdes para harmoniza¢ao de implementacio de decisGes, as quais envolvem
temas relacionados a biotecnologia direcionamento génico. Devido a peculiaridade da falta de
comprovagoes empiricas de que a proliferagao do trago genético especifico ao longo de uma
espécie inteira fique justamente dentro das fronteiras nacionais e que organismos geneticamente
modificados as ultrapasse, criando preocupagdes transfronteiricas em escala internacional® * —

D , . . oL . us . -
como a aplica¢do biotecnoldgica a servigo da criagao de armas bioldgicas™ — é a razdo, na visao
do autor, de pensar uma tentativa de harmonizagio internacional® para a deliberagio de objetivos
em comum entre Estados.

Enfim, pensar a irreversibilidade dos impactos ecologicos nao pode estar inserida em
regulamentacoes simplistas — como a Resolucio n° 16/2018 da CINBio, que serd examinada a

seguir — nem por vieses exclusivamente empiricos ou estatisticos, que podem ser metodologias

inadequadas ou dificultosas para mensurar probabilidades para a ocorréncia ou a medida de um
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risco, perpassadas pela insuficiéncia de provas exaurientes do objeto de estudo,® auferidas
incorretamente, inconclusivas,’® indeterminadas ou ztmbl'guas,‘r’2 resultando em trajeto onde o

ponto final é a ignordncia por falta de conhecimento.>®

3 A RESOLUCAO N° 16/2018 DA CTNBIO NO CONTEXTO CONSTITUCIONAL
AMBIENTAL EM FACE DOS RISCOS BIOTECNOLOGICOS DE GENE DRIVE

No Brasil, a Resolu¢io Normativa n° 16, de 15 de janeiro de 2018, aprovada pela
Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranca (CTNBio0),>* estabelece os requisitos técnicos para
apresentacdo de consulta a CTNBio™ acerca da definicio de novas biotecnologias que utilizam
distintas técnicas usuais em Organismos Geneticamente Modificados (OGM), dentre elas o
sistema gene drive, que em funcao de ter o potencial de substituir todos os alelos selvagens de
genes em uma populagﬁo,56 pode afetar a integridade e diversidade de patrimonio genético da
espécie utilizada, cuidados estes negligenciados pelo 6rgao.

O sistema Gene drive (abarcado pela Resolugao) é uma técnica que implica a
introdugao direta, num organismo, de material hereditario (primeira parte do artigo 3°, inciso V,
§1°, da Lei de Biosseguranga), havendo alteragio no DNA modificado pela edi¢ao genética de
CRISPR/Cas9. Portanto, esta técnica é considerada um Organismo Geneticamente Modificado,
tendo, em tese, que cumprir com os ditames da lei de Biosseguranga.

No entanto, a Resolu¢ido n® 16 da CTNBio refere em seu preambulo (item 7) que
Gene drive é considerado uma Técnica Inovadora de Melhoramento de Precisio (TIMP); com base
no artigo 1°, as técnicas podem originar um produto nao considerado como OGM. Em outras
palavras, em tese, nao haveria a necessidade do cumprimento dos critérios estabelecidos pela Lei

de Biosseguranca, sendo vejamos:

Art. 1° Sdo considerados exemplos de Técnicas Inovadoras de Melhoramento
de Precisao (TIMP), mas nio limitadas a estas, as tecnologias descritas no
Anexo I integrante desta Resolu¢dio Normativa, que podem originar um
produto nio considerado como um Organismo Geneticamente Modificado
(OGM) e seus derivados, conforme defini¢des da Lei n® 11.105, de 24 de marco
de 2005.

§ 1° O produto a que se refere o caput deste artigo é definido como a
descendéncia, linhagem ou o produto final de um processo que utiliza Técnicas
Inovadoras de Melhoramento de Precisio em uma de suas fases de
desenvolvimento. (GRIFO NOSSO)
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Sobre a descendéncia, linhagem ou o produto final, o Anexo II refere que se o
produto definido como descendéncia, linhagem ou o produto final (a que se refere o art. 1°, §1°)
utilizar Gene Drive, necessita do solicitante esclarecimentos sobre os cuidados para monitorar o
organismo, utilizando pelo menos duas estratégias diferentes de contencio de risco®’ (anexo II,
item 2.5, da Resolucao Normativa n® 16, da CTNBio).

Diante deste contexto, surgem alguns pontos controvertidos. O anexo II da
Resolucao relata o uso de técnicas que nao sio consideradas OGMs, mas se utilizarem o
principio Gene Drive, precisam comprovar estratégias de gestao de risco.

No entanto, Gene Drive é considerado um OGM, como fora explicitado
anteriormente, ¢ uma técnica que altera — inserindo ou suprimindo — determinado gene para
assegurar que um fragmento genético especifico de uma geraciao sempre sera herdado para sua
descendéncia, albergando o entendimento de OGM nos termos da Lei de Biosseguranga, que o
define como “[...] otganismo cujo material genético — ADN/ARN tenha sido modificado por
qualquer técnica de engenharia genética [...]” (art. 3°, inciso IV). Ha duas excegdes previstas nos
§§ 1° e 2°, in verbis:

§ 1o Nio se inclui na categoria de OGM o resultante de técnicas que impliquem
a introdugdo direta, num organismo, de material hereditario, desde que nio
envolvam a utilizacio de moléculas de ADN/ARN recombinante ou OGM,
inclusive fecundacio i vitro, conjugacao, transducido, transformagio, indugio
polipléide e qualquer outro processo natural.

§ 20 Nio se inclui na categoria de derivado de OGM a substincia pura,
quimicamente definida, obtida por meio de processos biolégicos e que nio
contenha OGM, proteina heteréloga ou ADN recombinante.

Pergunta-se: a Resolu¢ao n° 16 da CTNBio poderia enquadrar Gene Drive em uma
dessas duas excegdes? A resposta aqui ofertada é negativa, pelas seguintes razoes. Gene Drive nao
pode ser enquadrado no {1°, pois, como visto, utiliza-se engenharia genética para alterar
determinado gene, o qual é considerado um OGM. Do mesmo modo, nio pode ser enquadrado
no §2° pelo mesmo fundamento.

Portanto, o Anexo II, item 2.5, encontra-se em flagrante ilegalidade ao considerar o
Gene Drive na aplicagao das técnicas da referida Resolugao em dissonancia com o art. 3°, inciso

IV, da Lei de Biosseguranca. Pensa-se que o enfoque dessa resoluc¢ao seja o de enquadrar

determinadas biotecnologias como isentas do quadro regulamentar de Organismos
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Geneticamente Modificados da Lei de Biosseguranca, o que consequentemente torna a analise
mais branda para possibilitar liberagao de OGM no meio ambiente.

No plano constitucional, havera um Estudo Prévio de Impacto Ambiental (Art. 225,
§1°, inciso IV) para atividades utilizando-se Gene Drive diante da irreversibilidade e
irreparabilidade dos efeitos de intervencio ao meio ambiente? B vidvel esta abordagem
preventiva ou necessita-se de mecanismos precaucionais? A Resolu¢do desconsidera essa
abordagem principiolégica. Tomada de posicao compativel com o entendimento de empresas do
ramo biotecnolégico que argumentam que o principio da precaugdo prejudica a inovagio e o
progresso econdémico assumido para acornpanhzi—lo.58

Medidas precaucionais surgem para enraizar uma cultura de ac¢do antecipada,
exigindo a demonstragdo de robustez de provas cientificas a serem dirimidas para que a
Administragao Publica possa tentar reduzir a margem de inseguranga tecnoldgica ou esclarecer os

% como a CTNBio, 20

entraves pelos quais passa — ou deveria passar — as agéncias reguladoras,
tratar de riscos com graus de incerteza cientifica até entao de dificil compreensao, os quais nao ha
nenhuma prova cabal de “uma ligagdo de causalidade entre a atividade suspeita e o dano ou se a
suspeita de dano vai se materializar”.%°

Conforme ressalta SADELEER,®! a adocio de medidas precaucionais significa que
“a ausencia de certeza cientifica — ou, inversamente, a incerteza cientifica — quanto a existéncia ou
a extensao de um risco deve passar a nao atrasar a adogao de medidas preventivas para proteger o
ambiente”. Dessa forma, em virtude de que poucas atividades acontecem no plano da “certeza
total ou incerteza total”,%? a diferenca entre os principios acaba sendo “mais uma questao de
escala e nio de conteido”.® % Nesse sentido, o autor estrutura um esquema de como o estado

da arte do conhecimento é importante para tragar solugdes regulamentares de prevengio e

precaucao, in verbis:
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Situagio Estado do | Fundamentacao de
conhecimento medidas de
regulamentagio
Risco Atividades que sio As avaliagoes de risco Prevengio:
conhecidas por destacam o nivel de medidas destinadas a
prejudicar os habitats impacto e determinam a | reduzir perigos
naturais ou ecossistemas | probabilidade de conhecidos
ocorréncia do risco
Incerteza Antibiéticos promotores |Dado a insuficiéncia, Precaugio:
de crescimento ou inconclusividade ou medidas destinadas a
desreguladores imprecisa informagio, é | reduzir perigos plausiveis
endécerinos impossivel avaliar o
impacto e determinar a
sua probabilidade
Ignorancia Descoberta em 1974 da | Impacto "desconhecido” |Precaugio:
destruicdo da camada de |e probabilidade medidas tomadas para
0z6nio causada por uma | "desconhecida” antecipar a ocorréncia de
aparente classe "surpresas”
inofensiva de produtos
quimicos,
Clorofluorcarbonetos
(CECs)

Quadro 1 — Principais observagdes elaboradas por SADELEER sobre a abordagem principiolégica ambiental em
razdo do nfvel de conhecimento.%

A principal funcio do principio da precaugao, que lhe da substancia, é a de
possibilitar decidir no plano das incertezas diante da auséncia ou insuficiéncia de regras que
regulamentem atividades ou produtos arriscados 2 satide humana e¢ ao meio ambiente.®® No
quadro n. 1, verifica-se que a incerteza pode ser entendida como originaria, a qual envolve
tecnologias que nao se tem pleno conhecimento informacional de seus reflexos para determinar a
probabilidade do dano.” PARDO®® refere que a incerteza originaria é relativamente frequente,
estando relacionada aos avangos e a materializacao da tecnociéncia (novas biotecnologias), cujo

risco visualiza-se, dentre outros aspectos,69

na aplica¢ao de uma nova técnica (no caso, gene drive) e
na liberacio no meio ambiente de organismo geneticamente modificado.”
Atendo-se ainda ao quadro n. 1, a ignorancia, por seu turno, pode ser entendida

também como incerteza superveniente, justamente por compreender processos inicialmente tidos

como ino6cuos, possibilitando conhecer os riscos a saude e ao meio ambiente, j4 que
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supostamente pareciam ser perfeitamente conhecidos,” mas que, mais tarde, “revelam seus riscos
de acordo com o desenvolvimento do conhecimento cientifico e da propria experiéncia em seu
us0”.”2 PARDO"® alude um exemplo comum e possivel de acontecer: um produto alimenticio
que dispoe de todas as autorizagdes sanitarias e passou por um rigoroso processo de controle que
nio identificou quaisquer incertezas originarias ou se identificou conseguiu sana-las. E um
produto seguro para o consumo. Posteriormente, determinada universidade, estudando o
produto, constata que a longo prazo seu consumo pode causar riscos a saude humana, os quais
nao poderiam ser identificados no estado em que o conhecimento tecnocientifico se encontrava a
época das autorizagdes e processos de controle. Quer dizer, a incerteza derivada reside
exclusivamente nos avangos tecnocientificos que em estagios anteriores do conhecimento se
tinha plena seguranca do produto, mas que diante da evolugao epistémica do objeto de estudo
derivam-se novas incertezas que, por precau¢ao, reclamam a interven¢ao das autoridades
sanitarias para a retirada do produto de circulagio.

Nesse aspecto, PARDO" salienta que o principio da precaugao tende a ser adotado
para uma decisio de conteudo negativo diante da incerteza cientifica. No exemplo acima, a
medida negativa adotada foi a retirada do produto de circulagao. Seja qual for o objeto do caso
concreto analisado, quer seja ele um produto, uma atividade arriscada ou uma nova biotecnologia,
as comprovagoes cientificas de seguranca a saide humana e ao meio ambiente, se deficitarias,
conduzem a uma situagao de proibi¢ao enquanto imperativo de cautela.

No caso em apresso, o controle de emprego de novas biotecnologias causadoras de
riscos a saide humana, a qualidade de vida e a0 meio ambiente (art. 225, §1°, inciso V, da CRFB)
sera somente realizado a partir de analise simplista na oportunidade de o solicitante “[...] explicitar
os cuidados para monitorar o organismo, utilizando-se pelo menos duas estratégias”, nos termos
do item 2.5, da Resolugao n® 16 da CTNBIO? Ou além do dever de analisar os efeitos potenciais
das aplicacbes biotecnoldgicas, a CTNBio se esqueceu da propria avaliagao sobre a possibilidade
de admissao da aplicagdo biotecnolégica ao prever possivel consulta sobre uso de novas
biotecnologias (Gene Drive) no art. 2° e 3°, da Resolugao n® 16 da CTNBIO?

Evidentemente que a CTNBio deveria ser capaz de aprovar medidas de

biosseguranga, desde que a avaliagdo e gestao de risco biotecnolégico — base de sustenta¢do para
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a criacao de suas Resolugbes deliberativas de novas biotecnologias — seja formada especialmente
por evidéncias cientificas cristalinas capazes de, a partir de pericia cientifica adequada, possibilitar
a coleta de dados com baixo indice de falibilidade.”

A possibilidade de liberagio no meio ambiente de Organismo Geneticamente
Modificado por novas biotecnologias inaugurada pela Resolu¢ao n® 16/2018 da CTNBio,
encontra-se em dissonancia com os relatérios do Grupo de Peritos .44 Hoc sobre Biologia
Sintética da Convencio sobre Diversidade Biolégica (CDB),’ a qual o Brasil é signatario, ¢ que
em 2017 observou a necessidade de conduzir “avaliagbes dos potenciais impactos positivos e
negativos da biologia sintética sobre os trés objetivos da Convengao, levando em conta a perda
continua da biodiversidade, incluindo a extincio de espécies e a degradacio do ecossistema™.”” A
proxima reuniao sera realizada em Montreal (Canada), de 2 a 7 de julho de 2018.

No ano anterior, tendo em vista a ja mencionada ameaca ecoldgica, cultural e social
que o Gene Drives implica, incluindo, dentre outras, ameagas ao patrimonio genético, bem como
ao ecossistema, além da propria soberania nacional, convocou-se os signatirios da CDB para a
XIII Conferéncia das Partes (COP-13) da Convengao da Diversidade Biolégica, propondo, com
base no pedido de 160 Organiza¢es internacionais, uma moratoria global de pesquisas
envolvendo Gene Drives e derivados, com base no principio da precaugio, para: “[...] 1) qualquer
desenvolvimento técnico adicional e aplicagdo experimental de gene drives, e 2) liberagao ambiental
de gene drives geneticamente modificados™.”

Segundo relatério da NASEM, a pesquisa sobre Gene Drives é global. Sugere que a
governanca de riscos globais “[..] precisarda ser internacional e inclusiva, com estruturas
regulatorias globais, politicas e padrdes de melhores praticas claramente definidas para
implementacio”,’® onde paises sub-desenvolvidos (Brasil) que necessitam empregar organismos
geneticamente modificados, sio os primeiros que precisam integrar esta governanga —
reconhecendo que a capacidade de regulamentagao abrangente envolvendo biotecnologias de
ponta (Gene Drives) a partir do zero ser insuficiente.? O que dizer da Resolucio n° 16 da
CTNBio que cita uma biotecnologia como Gene Drives em anexo?

Juridicamente, ¢ uma Resolucdo eivada de vicios. Justamente em razao disso, tramita

na Camara dos Deputados o Projeto de Decreto Legislativo de Sustacio de Atos Normativos do
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Poder Executivo (PDC 889/2018),3! proposto pelos deputados Nilto Tatto e Patrus Ananias,
para sustar o artigo 1° e seu anexo, bem como o §4° do artigo 2° da Resolugdo n°16, da
CTNBio.*

O absurdo neste caso foi a exorbitancia do Poder executivo ao editar a Resolucao n°
16, agravado ao prever mera avaliagdio protocolar de novas biotecnologias, contrariando a
legislagdo infraconstitucional (art. 3°, inc. IV, da Lei de Biosseguranga), a Constituicdo Federal
(art. 225, §1°, incisos II, IV e V), bem como a orientagao de Grupo de Peritos Técnicos Ad Hoe
da Convencao sobre Diversidade Bioldgica, além do relatério de érgaos importantes no cenario
internacional, como o da Academia Nacional de Ciéncias, Engenharia e Medicina dos Estados
Unidos (NASEM) 8

A CTNBio, além de decidir um tema desconsiderando a democratica prestagao de
contas a sociedade e a necessaria transparéncia, que também deveria acompanhar a deliberagao
do 6rgio realizada por seus membros, os quais, frisa-se, nio foram eleitos,®* portanto nio
representam os anseios sociais, negligenciou ou no minimo menosprezou a analise dos riscos de
novas biotecnologias, que sera sentido pela sociedade, a qual lhe fora obstaculizado o direito de
acompanhar a decisao sobre temas que a ela estd ou nao propensa ao risco individual e
transindividual — notadamente ao patrimonio genético e ao ecossistema.

Examinados esses aspectos sobre a constatacio de que possivelmente houve
exorbitancia do executivo, em virtude de a CTNBio editar a Resolucio n° 16/2018 em
desconformidade com os parametros normativos vigentes, seguindo um processo deliberativo
pouco transparente — sem a devida prestagao de contas a sociedade, como, por exemplo, diante
da possibilidade de exclusao de gere drive do ambito dos OGMs, tornando a gestao de riscos
permissiva e em dissonancia com os parametros precaucionais da Lei de Biosseguranca —, segue-
se para a analise dos pressupostos para sustentar uma gestao democratica de novas biotecnologias
— no caso, gene drive — a partir da garantia de acesso a informacao compartilhada ao publico
objetivamente como forma de justificagio publica a sociedade em face dos riscos

biotecnologicos.
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4 COMPARTILHAMENTO INFORMACIONAL OBJETIVO ENQUANTO
CONDICIONANTE DE JUSTIFICACAO PUBLICA EM FACE DOS RISCOS DE
GENE DRIVE

A implementacio de novas biotecnologias em sociedade depende da garantia de
acesso a Informagdo adequada e necessaria a coletividade sobre pesquisas cientificas que
trabalham cada vez mais com riscos, incertezas e ignorancias cientificas com distintos graus de
falibilidade, especialmente no tocante ao processo de avaliacao e gestao de riscos biotecnolégicos
a representar preocupacao diante dos constatados défices informacionais retratados
anteriormente no ambito da CTNBio.

Neste contexto, precisa-se ter a consciéncia, seguindo os ensinamentos de
JASANOFF, de que talvez os atuais mecanismos formais utilizados pelos Estados modernos nao
sejam suficientes para envolver a coletividade no processo de avaliagdo e gestdo de riscos
biotecnolégicos, os quais sao deficientes pela insuficiéncia analitica desses Estados — ¢ o que a
autora chama de “tecnologias da arrogémcia”.85

A manobra para ludibriar o publico em geral como alibi 2 mantenga da pretensa e
usual “revolucao” biotecnoldgica e consequentes beneficios por vezes pautados exclusivamente
por interesses privados para transparecer suposto processo de biosseguranga na avaliagio e
consequente implementagdo biotecnolégica em sociedade, por vezes vias atender aos anseios
industriais em detrimento do conteddo qualitativo do processo de gestao biotecnolégica. Assim,
os Estados, via de regra, utilizam-se de métodos de analise preditiva (avaliagio de riscos e analise
custo-beneficio), mesmo em situagoes que se constatam elevada incerteza cientifica,® geralmente
realizados por 6rgaos de avaliagao biotecnoldgica — no Brasil deve(ria) ser a incumbéncia da
CTNBio.*’

Nesse contexto, os 6rgaos de biosseguranca dos Estados tendem a mostrar “[...] uma
espécie de cegueira periférica em dire¢do a incerteza e ambiguidade. Métodos preditivos
concentram-se no conhecido a custa do desconhecido, produzindo excesso de acuidade na
exatidio e integridade das imagens que eles produzem”. %8

Assim, os riscos que possuem caracteristicas de serem a curto prazo e bem definidos

necessitam de mais cautela do que os riscos indeterminados ou de dificil compreensao e de longo
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prazo,89 como por exemplo analisar o impacto de processos ecossistémicos diante da utilizagao

do sistema Gene Drive ao patrimonio genético de espécies inteiras de animais ndo-humanos,
podendo afetar os interesses das futuras geragoes.

Da mesma forma, a tecnicidade, a linguagem hermética e confusa da pretensa
proficiéncia técnica dos especialistas acaba dando a impressao que a analise ndo s6 foi rigorosa,
mas também completa, abarcando a apreciacio de todos os possiveis riscos, incertezas e
ignorancias. Tais métodos preditivos, quando devidamente efetuados, “tendem, desta forma, a
minimizar o que cai fora do seu campo de visdo, e exagerar em tudo o que esta dentro”,%° o que
acaba evidenciando a insuficiéncia de analises disciplinares no ambito do conhecimento tecno
cientifico e biotecnolégico, bem como demonstrando a deficiéncia na capacidade de internalizar
os desafios da incumbéncia de avaliagao fora de suas hipotese de enquadramento — geralmente
levam em conta apenas as licoes em sintonia com premissas arguidas inicialmente. %

Assim, a transparéncia no caso da gestao da biotecnologia gene drive — e outras de igual
forma controvertidas —, adquire papel importante para trabalhar situagoes de riscos, incertezas e
ignorancias biotecnoldgicas, ja que em campos tecnolégicos, PASCUAL salienta que “a
informacio ¢é por definicio incompleta, escassa e, de igual forma, valiosa”.% O problema (e a
solugio) ¢é entender que nesse cenario nao basta a mera garantia de acesso a informagao, como
também se torna de suma relevancia o modo de informar. O autor ainda ressalta, mencionando
estudos de SLOVIC et. al, que “ja existem experiéncias positivas, que mostram que uma
adequada informacao funciona, que ¢é capaz de mudar a percepgao social do risco, de crer na
seguranca, confianca e legitimidade, pelo menos a longo prazo”.%

Por outro lado, a informacao ambiental tem caracteristicas diferentes. Como explica
MACHADO,* tais informacdes sio caracterizadas pela tecnicidade, compreensividade e rapidez. A
adequada circulagdo e aquisicdo informacional contida em dados técnicos sido imprescindiveis
para, por exemplo, ajudar a entender o tipo de tutela e seus objetivos, o que nao afasta de a
informacao oriunda de dados técnicos ser compreensivel e precisa a coletividade — ainda que os
interessados sejam especializados no objeto de estudo —, devendo ser vedada, na 6tica do autor

9

acima,®® a disponibilizacio informacional com dados incompletos sob a justificativa de ser

didatico.
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Nao basta trabalhar tdo somente com a guantidade informacional, ou seja, difundida
no maior nimero possivel de meios — como no ambito das agéncias reguladoras —, mas também
se exige gualidade informacional, “com o maximo de detalhamento possivel, sem modificagdes”
(art. 4°, inciso IX, da LAI). Exemplo mencionado por HEINEN: “fornecer graficos sem a
pertinente planilha pode ser considerada uma dispensa de informacdo sem o pertinente
detalhamento, porque nio se tera como saber a fonte principal que alimenta o mencionado
grifico” %

Assim sendo, entende-se, no sentido adotado por MACHADO,’ que diante das
incertezas que possam produzir danos ambientais — como no caso do gene drive —, as informagoes
precisam ser passadas de forma imparcial, apresentando posi¢oes contrarias as convicgdes do
informante, mesmo que o conhecimento dos fatos gere possivel panico ou medo aos informados
e a coletividade.

Diante de tais aspectos, entende-se que o modelo de envolvimento social capaz de
possibilitar o compartilhamento objetivo de informagdes qualitativas preconizado no presente
estudo, inserido no ambito da avaliagdo e gestao de riscos biotecnolégicos a serem dirimidos pela
agencia reguladora CTNBio, reside no modelo juridico das Audiéncias Pablicas (AP) previsto no
art. 15 da Lei de Biosseguranga.

Segundo os resultados da pesquisa empirica realizada no Brasil entre dezembro de
2011 e dezembro de 2012 pelo Instituto de Pesquisa Econdmica Aplicada (IPEA), % a partir dos
elementos observados por meio de entrevistas com gestores publicos e atuantes em ONGs, bem
como por intermédio da anilise metodolégica estudo de caso® de quatro audiéncias publicas,°
chegou-se a conclusao de que as AP ampliam a capacidade de governabilidade do Estado.

Dentre as caracteristicas das AP, respaldado pela abordagem bibliografica em
consonancia com a analise empirica do estudo do IPEA, visualiza-se que os resultados
indicaram que as audiéncias publicas tém carater consultivo e ndo deliberativo, com
procedimentos formais e orientagdes metodolégicas relacionadas a condugio de um debate
democritico.

A Lei de Biosseguranca confere a CTNBio a faculdade de realizar as AP, com base

em seu art. 15, possibilitando em seu paragrafo tnico que “[...] as organiza¢des da sociedade

Revista Juridica (FURB) ISSN 1982-4858 v. 22, n°. 49, set./dez. 2018 e7785: 18 de 44



civil'® que comprovem interesse relacionado a matéria, na forma do regulamento [..]”,
requeiram a realizagdo de audiéncias publicas em casos de liberagio comercial de OGMs, ou,
como observa AYALA,'% a partir do requerimento de qualquer membro da comissio nos casos
envolvendo solicitagdes de pesquisa ou de libera¢ao comercial.

Ademais, o art. 14, inciso XIX, da Lei de Biosseguranca, atribui a CTNBIO a
incumbéncia de divulgar no Diario Oficial da Uniao e dar publicidade a sua agenda, processos em
tramite, relatérios anuais, atas das reunides e demais informacdes sobre suas atividades no
Sistema de Informacgdes em Biosseguranca (SIB),1%* excetuados os casos de cardter sigiloso de
documentos e deliberagoes diante do interesse na preservacio do segredo industrial em
detrimento da ja inexistente participacao social. Para MACHADO, “|...] o sigilo s6 podera recair
sobre determinada matéria somente e exclusivamente naquilo em que a publicidade prejudique o
interesse comercial”. 1% PARDO® entende que a invocagao do segredo industrial pode ser um
meio de protecdo que as industrias dispéem, “que impede o conhecimento dos peculiares
processos técnicos que nele se desenvolve”, dificultando a identificagdo técnica de eventuais
vulnerabilidades por parte das vitimas, as quais, no presente estudo, representa o (patrimonio
genético) animal nao humano.

No entendimento de BORGHI*® — salientado na Mesa de Controvérsias sobre
Trangénicos do Conselho Nacional de Seguran¢a Alimentar e Nutricional (2013) —, o Regimento
Interno (Portaria MCT n° 146, de 6 de marco de 2000), alterado pela Portaria n® 979, de 26 de
novembro de 2010, refere acerca do sigilo, em seu art. 40, ser “[...] proibido conceder sigilo a
documento que prejudique interesse tutelado pelo art. 5°, da Constituigao Federal”, ressaltando

ainda, em seu art. 3° par. unico, que a obrigatoriedade de Termo de Confidencialidade “devera

ser subscrito por membros da CTNBio ou por consultores ad hoc, como condi¢io de acesso a

08 »> 109

processos que detenham informacdes'® consideradas confidenciais pela Comissio”.

Em 2011, houve nova alteragao do Regimento Interno a partir da Portaria MCT n°
373, de 1° de junho de 2011, ampliando o ambito de conteudo do carater sigiloso, contemplando
o inciso XIX, do art. 14, da Lei de Biosseguranca. Ocorre que nesta alteragao o objeto de

protegdo “interesse na preservacao do segredo industrial” teve o seu conteudo ampliado de

“informacio confidencial” para “documento oficial”,*°
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A partir dessa nova categorizagao, a AP fica condicionada, nos termos do art., 30, {§

1° e 2°, do Regimento Interno,**

ao pedido de sigilo a ser realizado pelo proponente (empresas
proponentes), o qual ¢ analisado a portas fechadas pelo colegiado do 6rgao, com base no art. 44-
A, do Regimento Interno, tornando-se grave a constatacio de que a ampliagdo do contetdo
acerca do sigilo em processos de liberacio comercial de OGM nio compete ao 6rgao, posicao
também defendida em sede de ADI 3.526/DF, que questiona 24 de seus dispositivos.112 Por
questoes além do escopo de anilise, é curioso notar que o ultimo andamento da ADI ocorreu em
2009, com a conclusao dos autos ao relator Ministro Celso de Mello, porquanto todo o contexto
analisado no presente estudo faz transparecer que os interesses industriais do ramo
biotecnolégico sejam  absolutos.™® Some-se, ainda, que tal inclinacio é compativel com a
dentuncia feita por Antonio Inacio Andrioli, ex-membro da CTNBio, que ao deixar o cargo em
2017, alegou em carta aberta’'® indexada no Portal da Camara dos Deputados que sio as
empresas interessadas nas aprovacOes comerciais que efetivamente atuam.

Assim sendo, a CTNBio é obrigada a motivar os fundamentos dessa decisao
colegiada que tratar sobre a nao publicidade de determinando processo, porquanto, nos termos
do artigo 3° da LAI, a publicidade ¢ preceito geral e o sigilo é a excegao. A restricao de acesso a
informacao encontra-se delineada na LAI (arts. 21 ao 30), pela qual entende-se que o sigilo pode
ser necessario, por exemplo, na hipétese de “prejudicar ou causar risco a projetos de pesquisa e
desenvolvimento cientifico ou tecnolégico” (art. 23, inc. VI, da LAI), levando-se em conta o
prazo maximo da restri¢do de acesso a informagao, utilizando o critério menos restritivo possivel
(art. 24, §1° ¢ §5°, inc. I e I1, da LATL).!*®

No ja referido estudo empirico do IPEA, previsGes em atos normativos a respeito de

AP podem garantir condicées minimas de participacio efetiva da coletividade,'!®

mas pelo o que
dispoe o art. 15 da Lei de Biosseguranga, a realizagao de AP na CTNBio sofre a limitacio de
“documentos sigilosos” que engessam o processo, bem como em virtude da previsao contida no
art. 43 do Decteto n°® 5.591/2005, que condiciona a realizacdo de AP a aprova¢io por maiotia

absoluta dos integrantes da CTNBio, o que influencia sobremaneira de modo negativo o

potencial de efetividade desse mecanismo.
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Sentimento que se aproxima ao adotado pela Senadora Vanessa Grazziotin, autora
do Projeto de Lei do Senado n® 175/2014 (PLS n® 175/2014),1*" 18que pretendia alterar o art. 15
da Lei de Biosseguranca em prol da obrigatoriedade de realizagdo de audiéncias publicas prévias,
acrescendo-lhe um § 1° ao artigo 15, para possibilitar maior controle social sobre as atividades e
pesquisas executadas com ensaios de campo com OGMs destinados a controlar vetor
transmissor de doencas.

Importante alteragao legislativa em que também abrangeria os OGMs modificados
pela biotecnologia Gene Drive destinada a controlar vetores de doencas,*® podendo concretizar
assim o direito a informagao na deliberagiao de novas biotecnologias no ambito da CTNBio como
resposta a coletividade sobre o desenvolvimento biotecnolégico, no sentido de uma consciéncia
publica engajada pela transparéncia e prestacio de contas institucionalizadas na participagao de
decisdes ambientais.1?

Entendimento diverso teve a Comissio de Ciéncia, Tecnologia, Inovagao,
Comunicacao e Informatica ao rejeitar o PLS n°® 175/2014 em 29/09/2017, sustentando que “...]
o projeto em tela retira da CTNBio a autonomia de se posicionar, previamente, no processo de
emissdao de pareceres técnicos referentes a autorizagao para pesquisa e uso comercial de OGM e
seus derivados”.*?* Nio houve interposi¢ao de recurso para que a matéria fosse apreciada pelo
Plenario, nos termos do art. 91, §§ 3° a 5°, do Regimento Interno do Senado Federal.

Ainda que os contornos da rejeicio do PLS n°® 175/2014 ultrapasse o escopo de
investigacdo do presente estudo, entende-se que a CTNBio, de fato, necessita de autonomia para
respaldar os resultados de avaliagdes cientificas, mas também ¢é de sua incumbéncia zelar pela
transparéncia no processo de deliberacao biotecnolégica, com base nos resultados atualizados de
investigacdo internacional delimitadores de medidas de precaugdo, atendo-se as convengoes
internacionais, as normas constitucionais e infraconstitucionais. Situagdo que parece nao ter
ocorrido no ambito de analise do sistema Gene Drive, a qual se torna de dificil visualizagao pela
coletividade justamente pela falta de justificacao pl’lblica.l22

De modo complementar, a publicidade parece ser problematica a partir indaga¢ao de
MACHADO,'® a0 observar que nio hd mencio na Lei de Biosseguranca sobre o modo como

sera feita a divulgacao dos atos do Conselho Nacional de Biosseguranca, 6rgao competente para
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analisar e julgar, em ultima e definitiva instancia, as solicitagdes de liberacio comercial de OGMs,
nos termos do art. 8°, {1°, inciso 111, da Lei de Biosseguranca.

Nesse sentido, a participa¢do que se propoe, em sintonia com o PLS n°® 175/2014
proposto pela Senadora Vanessa Grazziotin, ¢ justamente aquela em que serve de prestagao de
contas ao publico em geral no processo de avaliagao e gestao biotecnolégica. No sentido de gerar
transparéncia sobre a atuagdo das agéncias reguladoras do Estado, bem como compreender a
opiniao e propostas da coletividade por meio de um intercambio de informacgao entre esta, os
cientistas e os 6rgaos da Administragio Publica (CTNBio). Assim, “[..] a populagdo tem a
oportunidade de se expressar e propor solu¢oes para o aperfeicoamento das ag¢oes, mas cabe a
administracio acatar ou ndo a contribuicio popular”,*?4

Por fim, em que pese a pesquisa do IPEA nao seja passivel de generalizacdo, tendo
em vista a limitagdo de quatro casos analisados empiricamente, bem como circunstancias
contextuais variam conforme o escopo de analise para a efetividade do processo participativo,
ainda assim, entende-se que as premissas da analise em comento podem servir de inspira¢do para
o aprofundamento do debate, em especial, vinculado a um processo decisorio especifico, como

no ambito de atuacao de agéncias reguladoras que militam sobre temas relacionados aos riscos

biotecnolégicos, os quais tocam potencialmente toda a coletividade e ao meio ambiente.

5 CONCLUSAO

Tomando por base a potencial aplicacao da biotecnologia Gene Drive para a supressao
ou o controle de vetores de doengas parasitarias, verificou-se que analises supostamente objetivas
e abordagens disciplinares usuais que norteiam a tecnicidade da avaliagao e gestao biotecnologica,
no ambito da CTNBio, encontram limitagdes que deveriam ser no minimo consideradas pelo
6rgao, mas niao o foram, porquanto a CTNBio, ao criar a Resolucdo n° 16, de 15 de janeiro de
2018 — que delimita os requisitos técnicos para a definicdo de novas biotecnologias, incluindo
Gene Drive, para posterior liberagao no meio ambiente —, negligenciou a constatada dificuldade de
mensuragao dos riscos de dano em decorréncia do uso de Gene Drive ao patrimonio genético de
animais nao-humanos e ao ecossistema pelos recentes estudos da comunidade cientifica

internacional. O PDC 889/2018, tramitando na Cimara dos Deputados, ao questionar os
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parametros da edicao da Resolu¢io n® 16/2018 em relacido aos riscos da biotecnologia Gene Drive,
pretende susta-la em seus arts. 1° e 2°, § 4°.

Nesse cenario conturbado, a implementacio de mecanismos efetivos de
envolvimento social se torna urgente como proposta de justificagao publica consultiva em face
dos riscos biotecnolégicos. O modelo juridico das Audiéncias Publicas (art. 15, da Lei 11.105/05)
pode ser viavel enquanto ferramenta para o envolvimento publico consultivo sobre novas
biotecnologias para, por exemplo, fomentar o debate sobre o controle de doencas infeciosas e
parasitarias, na linha do PLS n°® 175/2014, que pretendia acrescer um §1° no art. 15 da Lei
11.105/05, na tentativa de permitir um controle social efetivo sobre pesquisas de campo
envolvendo OGM por intermédio da obrigatoriedade de Audiéncias Publicas prévias, porém, sob
o argumento de que retiraria a autonomia da CTNBio, o PLS n° 175/2014 fora rejeitado pela
Comissao de Ciéncia, Tecnologia, Inova¢ao, Comunica¢ao e Informatica.

Nesse escopo, as Audiéncias Publicas sofrem limitacdes que as torna um modelo
restritivo de compartilhamento de informagées ao publico em geral, pois s6 ha previsao de que
apenas as partes interessadas no processo de liberacio comercial de OGM as requeiram, na
hipétese de nao incidéncia de segredo industrial, moldadas por modificacbes no regimento
interno da CTNBio a partir de atos emanados em forma de portarias, que parecem ser
incompativeis com os ditames constitucionais de publicizagio dos atos administrativos.

Por fim, a compreensio da importancia da transparéncia estatal, visando a
implementa¢io de novas biotecnologias em sociedade, torna-se um mecanismo que permite
pensar um cenario em que saber quais tiscos assumir e em que medida pode e/ou deve aturi-los,
abrange o conteudo informacional em um horizonte de gestdo democratica de novas
biotecnologias dirigido ao Estado, como também aos pesquisadores e ao setor da industria

biotecnolégica, ambicionando a consolidagao do exercicio da cidadania.
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indiscriminada da biodiversidade e, aqui, a difusdo de organismos geneticamente modificados. Cf.
CANOTILHO, J. J. Gomes. Direito constitucional ambiental portugués: tentativa de compreensao de
30 anos das geracGes ambientais no direito constitucional portugués. In: LEITE, José Rubens
Morato; CANOTILHO, José Joaquim Gomes (otgs.). Direito constitucional ambiental brasileiro. 6. ed. Sao
Paulo: Saraiva, 2015, p. 23 e ss.

Nesse sentido, JASANOFF constata que na atualidade os riscos ambientais podem atravessar as
fronteiras nacionais, desencadeando problemas indisciplinados que estica a capacidade de os Estados
elaborarem respostas a partir da regulamentagdo ambiental em um processo mais aberto, com varios
pontos de acesso para dissonantes pontos de vista e perspectivas pouco ortodoxas razoaveis ao risco

hodierno, culturalmente embutido e possuidor de significado diverso de um grupo social para outro.
Ct. JASANOFF, Sheila. Science and Public Reason. Routledge: EUA, 2012. p. 133-149.

O investimento militar dos Estados Unidos, subsidiado pela Agéncia de Projetos de Pesquisa
Avancada em Defesa (DARPA), em biologia sintética (area que engloba Gene Drive), entre 2008 a
2014, foi de 819 milhdes de ddlares. Boa parte do interesse da DARPA situa-se na criagdo de
estratégias de edicdo genética para controlar e alterar as preferéncias de nichos ecoldgicos de
organismos, expandindo o entendimento da genética, epigenética e contribuicbes moleculares que
induzem a essa preferéncia, visando, em tese, conservar espécies em extin¢ao. Porém, a missdo da
DARPA ¢ “fazer investimentos cruciais em tecnologias inovadoras para a seguranc¢a nacional”, e no
salvar particular espécie da extingdo. Nesse aspecto, ha a possibilidade de criar-se armas bioldgicas a
partir da biologia sintética. Mesmo ndo sugerindo que a DARPA esteja desenvolvendo estratégias
para a aplicagdo de armas biolégicas, KUIKEN salienta que se torna importante ter atencio nesse
tema, especialmente no ambito da Convengao de Modificagio Ambiental (ENMOD). Cf. KUIKEN,
Todd. Vigilante Environmentalism: Are Gene Drives Changing How We Value and Govern
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Ecosystems? In. BRAVERMAN, Irus (ed.). Gene Editing, Law, and the Environment. Life Beyond the
Human. London: Routledge. 2017, p. 95-112.

Em que pese ndo seja objeto de investigagdo do presente estudo, cumpre referir que “harmonizac¢io
normalmente procura adotar e fazer cumprir requisitos idénticos em sistemas juridicos muito
diferentes, enquanto a coordenacio, cooperac¢ao e alinhamento procuram uma pratica de solugdo para
que pafses adotem regulamentos tio semelhantes quanto possiveis”. (tradugio nossa). Nesse aspecto,
MARCHANT entende que o idealismo na concepgao de uma harmonizac¢io internacional ndo possui
ferramentas eficazes, como a estrutura do direito internacional e a composicao das instituicdes para a
tomada de decisdo internacional, em comparacdo com os niveis regulatérios em nivel nacional de
cada pafs, bem como, vale dizer, em virtude da diversidade socioeconomica e cultural de cada Estado.
Ct. MARCHANT, Gary et. al. Soft law: New tools for governing emerging technologies, Bulletin of the
Atomic  Scientists, Estados Unidos, vol. 73, n. 2, p. 108, 2017. Disponivel em:
<http://dx.doi.org/10.1080/00963402.2017.1288447>. Acesso em: nov. 2017.

Ocotre, por exemplo, quando a transdisciplinaridade cientifica ndo da conta de avaliar o risco
tecnologico na relacdo causa e efeito. Cf. SADELEER, Nicolas de. EU Environmental Law and the
Internal Market. Oxfortd University Press: UK. 2014, p. 71.

Tendo a consciéncia coletiva de que a ciéncia, qualquer que seja o refinamento e qualidade da
avaliacio e investigacio cientifica, jamais serd capaz de descartar todas os graus de incerteza do objeto
de estudo. Cf. SADELEER, Nicolas de. EU Environmental Law and the Internal Market. Oxfortd
University Press: UK. 2014, p. 71.

Situacdo em que, por exemplo, os dados a serem utilizados para a avaliacdo de riscos nio estejam
disponiveis ou estejam desatualizados, ocasionando lacunas de informacdes, dissonancia na
mensuracio do dano, premissas que se contrapoem, etc. Cf. SADELEER, Nicolas de. EU
Environmental Law and the Internal Market. Oxfortd University Press: UK. 2014, p. 71.

SADELEER, Nicolas de. EU Environmental Law and the Internal Marfket. Oxtortd University Press: UK.
2014, p. 71.

Ct. BRASIL. CTNBio. Resolugio Normativa N° 16, de 15 de _janeiro de 2018. Estabelece os requisitos
técnicos para apresentacio de consulta a CTNBio sobre as Técnicas Inovadoras de Melhoramento de
Precisio. DOU de 22/01/2018 (n° 15, Sec¢io 1, p. 2-8). Disponivel em: <
http://ctnbio.mcti.gov.br/resolucoes-normativas>. Acessado em: jan. 2018.

Note-se, a constituicdo do 6rgao encontra-se disciplinada no art. 10° da Lei de Biosseguranca.
Questdo explicitada no item anterior do presente estudo.

Cabe explicitar que para ESVELT existem quatro estratégias de confinamento do organismo: 1) O
confinamento de barreira, utilizando-se técnicas para evitar que os organismos que geram genes
alterados com a tecnologia escapem do laboratério; 2) o confinamento ecoldgico, realizado por meio
da realizacido de experimentos em areas geograficas que ndo possuam populaces do organismo em
questdo; 3) o confinamento reprodutivo, envolvendo o uso de organismos de laboratério que nio
podem se reproduzir com organismos selvagens e, consequentemente, nio podem transmitir o
elemento de transmissdo de genes; 4) o confinamento molecular, garantindo que o elemento de
transmissdo de genes seja construido de forma que ndo possa prejudicar de forma sustentavel a
heranca genética em uma populacio selvagem. Cf. ESVELT. Kevin M. An analysis of gene drive risks and
safeguards. Disponivel em: <http://www.sculptingevolution.org/genedrives/safeguards>. Acessado
em: dez. 2017.
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Nesse sentido: STEINBRECHER, Ricarda A; PAUL, Helena. New Genetic Engineering Techniques:
Precaution, Risk, and the Need to Develop Prior Societal Technology Assessment. vol. 59, n. 5, p. 38-

47, 2017. Journal Environment. Science and Policy for Sustainable Development. Disponivel em:
<https://www.tandfonline.com/doi/full/10.1080/00139157.2017.1350011>. Acessado em dez. 2017.

SADELEER, Nicolas de. EU Environmental Law and the Internal Marfket. Oxfortd University Press: UK.
2014, p. 69.

No original: “[...] a link of causation between the suspected activity and the harm or whether the
suspected damage will materialize.” Cf. SADELEER, Nicolas de. EU Environmental Law and the
Internal Market. Oxfortd University Press: UK. 2014, p. 69.

SADELEER, Nicolas de. EU Environmental Law and the Internal Market. Oxtortd University Press: UK.
2014, p. 69.

No mesmo sentido de GOMES, para quem o risco-zero nio ¢, nem praticavel, nem desejavel. Cf.
GOMES, Catla Amado. Risco e modificacao do acto antorizativo concretizador de deveres de protecio do ambiente.
Tese (Doutorado em Direito) — Faculdade de Direito, Universidade de Lisboa, Edicdo da autora,
2007, p. 246. Acessado em: fev. 2018. Disponivel em: <http://www.fd.unl.pt/docentes_docs/
ma/cg_ma_17157.pdf>.

SADELEER, Nicolas de. EU Environmental Law and the Internal Market. Oxtortd University Press: UK.
2014, p. 70.

Entendimento semelhante ¢ adotado por FIORILLO que faz referéncia apenas ao principio da
prevencao, para quem: “[...] A nossa Constituicio Federal de 1988 expressamente adotou o principio
da prevencio, ao preceituar, no caput do art. 225, o dever do Poder Publico e da coletividade de
proteger e preservar o meio ambiente para as presentes e futuras geragdes. A prevengio e a
preservagdo devem ser concretizadas por meio de uma consciéncia ecolégica, a qual deve ser
desenvolvida através de uma politica de educagiao ambiental. De fato, é a consciéncia ecoldgica que
propiciard o sucesso no combate preventivo do dano ambiental. Todavia, deve-se ter em vista que a
nossa realidade ainda ndo contempla aludida consciéncia, de modo que outros instrumentos tornam-
se relevantes na realizagdo do principio da prevencao. Para tanto, observamos instrumentos como o
estudo prévio de impacto ambiental (EIA/RIMA), o manejo ecoldgico, o tombamento, as liminares,
as sancoes administrativas etc.” (FIORILLO, Celso Anténio Pacheco. Curso de direito ambiental
brasileiro. 12. ed. atual. e ampl. Sdo Paulo: Saraiva. 2011, p. 117-118). Referido por GOMES, a posicao
adotada por SILVA também vai de encontro com esse entendimento, porquanto entende que nao ha
razdo, desde uma pespectiva linguistica, para descolar precaucdo da prevencido. Acrescenta que a
identidade vocabular entre ambos é ébvia. Sustenta que inventar um novo principio deveria delimitar
seu campo de incidéncia de modo bem definido. Devido ao grau de abstragdo constante no principio
da precaucio, aliado a toda vaguidade que o caracteriza, ndo consegue destinguir-se do principio da
prevencao. Percebe-se também a dificuldade de dissociacio entre riscos e perigos na sociedade
contemporanea — 0s quais possuem origens remotas —, para identificar a delimitacdo do ambito de
aplicacdo do principio da precauc¢do de modo objetivo. Por fim, sustenta que a ponderacio de
interesses possui razdes idénticas, atuais e prospectivas (intergeracionais), no ambito de decisdes
“meramente” protetivas ou as “alegadamente” precaucionais. Cf. SILVA, Vasco Pereira da. Como a
Constituigdo € verde, Lisboa, 2001, p. 18 e ss. (apud GOMES, Carla Amado. Risco ¢ modificagio do acto
antorigativo concretizador de deveres de protegio do ambiente. Tese (Doutorado em Direito) — Faculdade de
Direito, Universidade de Lisboa, Edicdo da autora, 2007, p. 245-246. Acessado em: fev. 2018.
Disponivel em: <http://www.fd.unl.pt/docentes_docs/ma/cg_ma_17157.pdf>).
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Quadro elaborado por SADELEER e disponibilizado em livre traducdo nossa. Cf. SADELEER,
Nicolas de. EU Environmental Law and the Internal Market. Oxfortd University Press: UK. 2014, p. 72.

PARDO, José Esteve. E/ desconcierto del Leviatin: politica y derecho ante las incertidumbres de la
ciencia. Madrid: Marcial Pons, 2009, p. 144-145.

AYALA, Patryck de Aradjo. Devido processo ambiental ¢ o direito fundamental ao meio ambiente. Rio de
Janeiro: Lumen Juris, 2011, p. 219.

PARDO, José Esteve. E/ desconcierto del 1 eviatin: politica y derecho ante las incertidumbres de la
ciencia. Madrid: Marcial Pons, 2009, p. 144.

Faz referéncia a possibilidade de risco na introdu¢io de um novo produto ou fairmaco. Cf. PARDO,
José Esteve. E/ desconcierto del 1 eviatan: politica y derecho ante las incertidumbres de la ciencia. Madrid:
Marcial Pons, 2009, p. 144.

Questdo aventada no corrente item e que sera aprofundada no item subsequente do presente estudo.

PARDO, José Esteve. E/ desconcierto del 1 eviatin: politica y derecho ante las incertidumbres de la
ciencia. Madrid: Marcial Pons, 2009, p. 144.

AYALA, Patryck de Aratjo. Devido processo ambiental ¢ o direito fundamental ao meio ambiente. Rio de
Janeiro: Lumen Juris, 2011, p. 219.

PARDO, José Esteve. E/ desconcierto del 1eviatin: politica y derecho ante las incertidumbres de la
ciencia. Madrid: Marcial Pons, 2009, p. 144-145.

PARDO, José Esteve. E/ desconcierto del 1eviatin: politica y derecho ante las incertidumbres de la
ciencia. Madrid: Marcial Pons, 2009, p. 148.

SADELEER, Nicolas de. EU Environmental Law and the Internal Market. Oxtortd University Press: UK.
2014, p. 70-71.

Convention on Biological Diversity. Report of the ad hoc technical expert gromp on synthetic biology. 2017.
Disponivel em: <https://www.cbd.int/doc/c/2a10/9160/6c3fcedf265dbee686715016/synbio-ahteg-
2017-01-03-en.pdf?download>. Acessado em: dez. 2017.

No original: “[...] noted the need to develop and conduct assessments of the potential positive and
negative impacts of synthetic biology on the three objectives of the Convention, taking into account
the continuing loss of biodiversity, including species extinctions and degradation of ecosystems |[...]”.
Ct. Convention on Biological Diversity. Report of the ad hoc technical expert group on synthetic biology. 2017,
p. 7. Disponivel em: <https://www.cbd.int/doc/c/2a10/9160/6¢c3fcedf265dbee686715016/synbio-
ahteg-2017-01-03-en.pdf?download>. Acessado em: dez. 2017.

CALLAWAY, EWEN. ‘Gene drive’ moratorium shot down at UN biodiversity meeting. Nature.
2016. <https:/ /www.nature.com/news/gene-drive-moratorium-shot-down-at-un-biodiversity-
meeting-1.21216>. O resumo da reunido também se encontra no seguinte enderego:
<http:/ /www.synbiowatch.org/gene-drives/gene-drives-moratorium/>.

No original: “[..] need to be international and inclusive, with clearly-defined global regulatory
frameworks, policies, and best practice standards for implementation [..]”. NATIONAL
ACADEMIES OF SCIENCES, ENGINEERING, AND MEDICINE. Gene Drives on the Horizon:
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Advancing Science, Navigating Uncertainty, and Aligning Research with Public Values. Washington,
DC: The National Academies Press. 2016, p. 8.

Ainda que ultrapasse o ambito de andlise do presente estudo, a NASEM entende que Convengio
sobre Diversidade Biolégica torna-se um instrumento catalisador para a tentativa de regulacio
internacional de organismos geneticamente modificados envolvendo novas biotecnologias,
justamente pela capacidade intrinseca de os Drives se espalharem e persistirem na natureza sem
considerar limites territoriais, bem como poderia colaborar para que paises com sistemas de
governanca divergentes, especialmente aqueles que nido posuem capacidade para avaliar a seguranca
de pesquisas envolvendo Gene Drives, sejam compelidos a empreender engajamento publico e didlogo
social, fomentando diretrizes vinculadas explicitamente a supervisao e implementacdo ao publico em
geral. (NATIONAL ACADEMIES OF SCIENCES, ENGINEERING, AND MEDICINE. Gere
Drives on the Horizon: Advancing Science, Navigating Uncertainty, and Aligning Research with Public
Values. Washington, DC: The National Academies Press. 2016, p. 8). Nesse aspecto, ARNAUD aduz
que o instrumento usual de deliberagio sobre novas biotecnologias é o de valer-se do Direito no
plano nacional, com o intuito de regular dentro de seu limite territorial, assim como no plano
internacional estabelecer negociagdes por meio de tratados e convengdes internacionais formais entre
nacoes soberanas. Cf. ARNAUD, André-Jean. Governar sem fronteiras. entre globalizagio e pos-
globalizacdo Critica da Razao Juridica. Rio de Janeiro: Editora Lumen Juris. 2007, p. 18.

BRASIL. Camara dos Deputados. PDC 7. 889/2018. Susta o Artigo 1° e seu anexo bem como o § 4°
do artigo 2° Resolucdo N° 16, de 15 de janeiro de 2018 da Comissao Técnica Nacional de
Biosseguranca, CTNBio, que Estabelece os requisitos técnicos para apresentagdo de consulta a
CTNBio sobre as Técnicas Inovadoras de Melhoramento de Precisio. Disponivel em:
<http://www.camara.gov.br/proposicoesWeb/ fichadetramitacao?idProposicao=2168477>.

Menciona-se também que além deste PDC 889/2018 se preocupar com a inobservancia da Resolugio
n°® 16 diante dos impactos negativos a0 meio ambiente e questdes bioéticas a revelia do Principio da
Precaugio, meciona que a técnica Gene Drives pode afetar a sadde humana perante a possibilidade de
libera¢do comercial ao consumidor final destes produtos, os quais podem ou ndo serem considerados
transgénicos (BRASIL. Camara dos Deputados. PDC 7 889/2018, p. 4. Disponivel em:
<http://www.camara.gov.bt/proposicoesWeb/prop_mostrarintegrarcodteor=1641642&filename=P
DC+889/2018>). Assim, a CRFB traz em seu artigo 170 os fundamentos da ordem econdmica
nacional, a qual esta alicercada na livre iniciativa, assegurando a todos existéncia digna (concretizagio
do Principio da Dignidade da Pessoa Humana) a refletir na justica social, orientados, em especial, pelo
seguinte principio da “[...] VI - defesa do meio ambiente, inclusive mediante tratamento diferenciado
conforme o impacto ambiental dos produtos e servicos e de seus processos de elabora¢ao e prestacio
[...]”. (Ver: LEITE, José Rubens Morato; AYALA, Patryck de Aradjo. Direito Ambiental na Sociedade de
Risco. 2. ed. Rio de Janeiro: Forense Universitaria, 2004. p. 58-62). Portanto, o resguardo do meio
ambiente, essencial a sadia qualidade de todas as formas de vida existentes (integridade e diversidade
biolégica do patrimonio genético), bem como “|...] a prote¢io da vida, saide e seguranca contra os
riscos provocados por praticas no fornecimento de produtos e servicos considerados perigosos ou
nocivos [...]” (Art. 6° inciso I, do Cédigo de Defesa do Consumidor), ndo permite, neste contexto,
“l...] a ordem econémica ser substantivo da a¢do, mas sim o seu adjetivo” (BRASIL. Cidmara dos
Deputados. PDC n. 889/2018, p. 5. Disponivel <http://www.camara.gov.br/proposicoesWeb/
prop_mostrarintegrarcodteor=1641642&filename=PDC+889/2018>). Assim estabelece o CDC:
“Art. 8° Os produtos e servicos colocados no mercado de consumo nio acarretardo tiscos a saide ou
seguranca dos consumidores, exceto os considerados normais e previsiveis em decorréncia de sua
natureza e fruicdo, obrigando-se os fornecedores, em qualquer hipétese, a dar as informagdes
necessarias e adequadas a seu respeito”.
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Embora ndo seja o escopo de anilise, sustenta-se ser inadimissivel que um 6rgao que deveria zelar
pelo controle da gestao de riscos biotecnolégico ao meio ambiente e saude do consumidor, aja de
forma ilegal, pois a Administracio Publica s6 ¢ permitido fazer o que a lei autorizar (artigo 37, da
CRFB) — diferente do ambito das relacGes entre particulares em que o principio da legalidade lhes
possibilita fazer tudo aquilo que a lei ndo proibe. O principio da legalidade encontra-se insculpido no
artigo 5°, inciso 1I, da CRFB, mandamento voltado ao individuo, e estabelece que “ninguém sera
obrigado a fazer ou deixar de fazer alguma coisa sendo em virtude de lei”. Significa dizer que o nivel
de riscos afetos a bens constitucionais devem estar predeterminados na legislagdo infraconstitucional
de forma objetiva para que seja conferido a comunidade a oportunidade plausivel de ter o
conhecimento do que esperar de tais riscos, o que nio impede que a lei — ¢ somente ela — possa
remeter a disposi¢des infra legais (vg., resolu¢bes normativas) para regulamentar alguns pontos da
matéria, mas isso s6 pode ser permitido se configurar uma situagdo excepcionalissima e, de igual
forma, objetiva que a justifique. Cf. PASCUAL, Gabriel Doménech. Derechos fundamentales y riesgos
tecnoldgicos. Madrid: Centro de Estudos Politicos y Constitucionales, 2006, p. 379.

Note-se que nos termos do art. 3° do Regimento Interno da CTNBio, a composi¢dao dos integrantes
do 6rgao é designada pelo Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia, atual Ministério da Ciéncia,
Tecnologia, Inovacdes e Comunicacoes. Disponivel em: <http://ctnbio.mcti.gov.br/regimento-
interno-da-ctnbio>.

JASANOFTF, Sheila. Science and Public Reason. Routledge: EUA, 2012, p. 176.

PORTER, Theodore M. Trust in Numbers: The Pursuit of Objectivity in Science and Public Life.
Princeton: Princeton University Press, 1995 (apud JASANOFF, Sheila. Science and Public Reason.
Routledge: EUA, 2012, p. 178).

Diante da analise da Resolucio n® 16/2018 da CTNBio no item 3 do presente estudo, constata-se que
o 6rgao nao teve nem o esfor¢o de disfarcar os incontaveis vicios na possibilidade de implementacdo
de novas biotecnologias, nido sé6 em ambito juridico (convencional, constitucional e
infraconstitucional), como também em ambito epistemoldgico tecnocientifico contrarios as
recomenda¢oes de Orgdos importantes no cenario internacional (NASEM e Grupo de Peritos
Técnicos Ad Hoe da Convencio de Diversidade Biologica). Portanto, acredita-se que a CTNBio nio
tenha condi¢cbes minimas de integrar essa classificacio de Estados que ao menos tentam criar um
cenario de suposta legalidade no processo de implementa¢io biotecnolégica.

IRWIN, Alan; WYNNE, Brian (eds.). Misunderstanding Science? The Public Reconstruction of
Science and Technology. Cambridge: Cambridge University Press, 1996 (apud JASANOFF, Sheila.
Stcience and Public Reason. Routledge: EUA, 2012, p. 178).

JASANOFF, Sheila. Science and Public Reason. Routledge: EUA, 2012, p. 178.

WINNER, Langdon. ‘On Not Hitting the Tar Baby’, in Langdon Winner (ed.), The Whale and the
Reactor: A Search for Limits in an Age of High Technology. Chicago: University of Chicago Press,
1986, p. 138-154 (apud JASANOFF, Sheila. Science and Public Reason. Routledge: EUA, 2012, p. 178).
JASANOFTF, Sheila. Science and Public Reason. Routledge: EUA, 2012, p. 179.

PASCUAL, Gabriel Doménech. Derechos fundamentales y riesgos teenoldgicos. Madrid: Centro de Estudos
Politicos y Constitucionales, 20006, p. 371.
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SLOVIC, Paul et. al. The perception of risk. Earthscan: London, 2000, p. 262, 421 e ss. (apud
PASCUAL, Gabriel Doménech. Derechos fundamentales y riesgos tecnoldgicos. Madrid: Centro de Estudos
Politicos y Constitucionales, 2006, p. 379).

MACHADO, Paulo Affonso Leme. Direito a informagio e meio ambiente. 2. ed, rev., ampl. e atual. Sdo
Paulo: Malheiros, 2018, p. 95.

MACHADO, Paulo Affonso Leme. Direito a informagio e meio ambiente. 2. ed, rev., ampl. e atual. Sdo
Paulo: Malheiros, 2018, p. 95-97.

HEINEN, Juliano. Comentdrios a Lei de Acesso a Informagio: Lei n® 12.527/2011. Belo Hotizonte:
Editora Férum, 2014, p. 127.

MACHADO, Paulo Affonso Leme. Direito a informagio e meio ambiente. 2. ed, rev., ampl. e atual. Sdo
Paulo: Malheiros, 2018, p. 97.

FONSECA, Igor; REZENDE, Raimer; OLIVEIRA, Marilia; PEREIRA, Ana. Audiéncias publicas:
fatores que influenciam seu potencial de efetividade no ambito do Poder Executivo Federal. Revista do
Servigo Piblico, v. 64, n° 1, p. 7-29, 2013. Disponivel em: <http://ipea.gov.br/participacao/
images/pdfs/participacao/artigo_rsp_2013.pdf>. Acessado em: fev. 2018.

“|...] o estudo de caso é uma investigacdo empirica que investiga um fenémeno contemporaneo em
profundidade e em seu contexto de vida real, especialmente quando os limites entre o fendmeno e o
contexto ndo sio claramente evidentes. ” Ct. YIN, R. K. Estudo de caso: planejamento e métodos. 4.
ed. Porto Alegre: Bookman, 2010, p. 39.

Sobre a elaboracido do Plano Nacional de Residuos Sélidos, a discussio sobre minutas de Licitacdo e
Contrato de Permissio dos Servicos de Transporte Rodoviario Interestadual de Passageiros e o
licenciamento ambiental de dos projetos de hidrelétrica em Rondénia e no Para.

FONSECA, Igor; REZENDE, Raimer; OLIVEIRA, Marilia; PEREIRA, Ana. Audiéncias publicas:
fatores que influenciam seu potencial de efetividade no ambito do Poder Executivo Federal. Revista do
Servico Piiblico, v. 64, n° 1, p. 9-11, 2013. Disponivel em: <http://ipea.gov.br/
patticipacao/images/pdfs/ participacao/attigo_trsp_2013.pdf>. Acessado em: fev. 2018.
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