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Introducao

O caso que serd estudado no presente trabalho é emblemadtico pelo seu pioneirismo.
O fato que ele envolve marca um novo limiar do controle humano sobre a natureza.
Porém, um limiar que rapidamente serd desafiado e se tornard um lugar comum'?,
exigindo que o mundo juridico se adapte a um novo estado de coisas € nao a um

evento isolado.

A relevincia do estudo deste caso é acentuada pelo fato de que a primeira discussao

juridico-regulatéria do mundo aconteceu no Brasil® e ainda nao foi concluida.

O caso concreto é o da sociedade empresdria Oxitec, criada dentro da Universidade
de Oxford, na Inglaterra, e que hoje é parte da Intrexon, que também lida com
biotecnologia®. A Oxitec realiza modificagoes genéticas em insetos nocivos 2 satde
humana, ou prejudiciais a agricultura, para combater as populagoes selvagens desses
mesmos insetos. O seu principal produto, hoje, é o chamado Aedes do Bem™, que é
um Aedes aegypti geneticamente modificado para suprimir a populagao selvagem do

mosquito’.

O mosquito geneticamente modificado tem o nome técnico de OX513A e recebeu
dois genes adicionais: um que produz uma proteina que impede que o mosquito chegue
a fase adulta; e outro que produz uma proteina que faz com que a larva do mosquito
brilhe quando iluminada por uma luz especifica e observada pelo microscépio®. Os
mosquitos geneticamente modificados sao liberados em dreas infestadas por mosquitos

selvagens, cruzam com as fémeas, e seus descendentes morrem antes de chegar a

1 A modificacio genética de organismos, com o objetivo de que a reprodugio selvagem se torne invidvel, jd
¢ uma realidade funcional e replicdvel a vérias espécies diferentes de organismos. Cf. CALLAWAY, E. Synthetic
species made to shun sex with wild organisms. NATURE. 15 jan. 2018. Disponivel em: < https://www.nature.
com/articles/d41586-018-00625-1>. Acesso em 7 abr. 2018.

2 Ratos geneticamente modificados que s6 conseguem ter descendentes fémeas estio sendo considerados
como opg¢io de controle da infestagio de ratos na Inglaterra. Cf. KNAPTON, S. Genetically mutated rats
could be released in Britain to solve rodent problem. 7he Télegraph. 5 dez. 2017. Disponivel em: <https://www.
telegraph.co.uk/science/2017/12/05/genetically-mutated-rats-could-released-britain-solve-rodent/>. Acesso em
7 abr. 2018.

3 Por mais que a agéncia regulatdria americana também tenha analisado o mesmo fato, até onde vai nosso
conhecimento, o processo de liberacio comercial da CTNBio foi o primeiro processo regulatério a confirmar a
biosseguranca do produto e liberar sua comercializagio. Ambos os temas serdo trados em mais detalhes ao longo
do trabalho.

4 OXITEC. Sobre. Disponivel em: <http://br.oxitec.com/sobre-a-oxitec/>. Acesso em: 29 out. 2017.

5 Ibid.

6 Ibid.


https://www.nature.com/articles/d41586-018-00625-1
https://www.nature.com/articles/d41586-018-00625-1
https://www.telegraph.co.uk/science/2017/12/05/genetically-mutated-rats-could-released-britain-solve-rodent/
https://www.telegraph.co.uk/science/2017/12/05/genetically-mutated-rats-could-released-britain-solve-rodent/

fase adulta porque herdam os genes modificados’. Os insetos liberados na natureza,
para conseguirem chegar a fase adulta, recebem um antidoto em sua fase larval®. A
competi¢io natural faz com que os mosquitos geneticamente modificados tomem o
lugar no processo de reprodugao dos mosquitos selvagens. Como a sua prole nio
se desenvolve, o niimero de vetores da dengue diminui drasticamente, chegando a
resultados de 99% de redugio no nimero de mosquitos selvagens’. Os mosquitos

liberados sdo os machos, que ndo picam o ser humano'.

Além disso, segundo a avaliacio técnica da Comissao Técnica Nacional de
Biosseguranca (CTNBio), existem muito poucas chances de 0o mosquito causar uma
alteragio no ecossistema onde ele ¢é liberado''. O Aedes aegypti nao é uma espécie
selvagem no Brasil e foi introduzido da Africa — eliminar o Aedes, no Brasil, significaria

voltar a um estado natural'?.

Por ser um organismo geneticamente modificado, a Oxitec submeteu pedido de
liberagao comercial junto a CTNBio, que é o 6rgao competente para esse tipo de
avaliacio, e obteve a liberagdo comercial do mosquito, alegando a biosseguranca e

seguranga em relagao aos seres humanos'.

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa), por sua vez, afirmou que, para
ser comercializado, o mosquito precisaria de um Registro Especial Tempordrio (RET),
uma vez que nao existe nenhuma norma especifica que consiga abarcar esse fato.
Afirmou também que uma regra nova seria elaborada para que novos casos pudessem
ser registrados na Anvisa'®. A justificativa da regulagio, dada pela Agéncia, foi que o
mosquito representaria um risco a saide humana em relagio a critérios que nao teriam
sido analisados pela CTNBio e que estariam dentro da competéncia regulatéria da

Anvisa.

7 OXITEC. Sobre. Disponivel em: <http://br.oxitec.com/sobre-a-oxitec/>. Acesso em: 29 out. 2017.

8 OXITEC. Disponivel em: <http://www.oxitec.com/our-solution/technology/the-science/>. Acesso em: 29
out. 2017

9  OXITEC. Sobre. Disponivel em: <http://br.oxitec.com/sobre-a-oxitec/>. Acesso em: 29 out. 2017.

10  OXITEC. Disponivel em: <http://www.oxitec.com/our-solution/technology/the-science/>. Acesso em:
29 out. 2017

11 BRASIL. Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovagio. Comissiao Técnica Nacional de Biosseguranca.
Parecer Técnico n° 3964/2014-MCTI/CTNBIO, extrato publicado no D.O.U. n° 71, segunda-feira, 14 de
abril de 2014.

12 OXITEC. Disponivel em: <http://www.oxitec.com/our-solution/technology/the-science/>. Acesso em:
29 out. 2017.

13 BRASIL. COMISSAO TECNICA NACIONAL DE BIOSSEGURANCA. Parecer Técnico n°
3964/2014-MCTI/CTNBIO.

14 BRASIL. AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA. Processo n® 25351.444810/2014-
42.2014.



Em 2017, a Oxitec alterou sua interpretagao inicial do marco regulatério e passou a
entender que a Anvisa ndo era competente para regular seu produto. Assim, a empresa
ajuizou uma agio judicial pedindo que a Anvisa fosse declarada incompetente. Na
a¢do, que ainda estd em suas fases iniciais, foi concedido o pedido liminar a4 empresa,
que suspendeu os tramites relacionados ao mosquito na Agéncia e que reinstituiu a

sua liberagao comercial.

O desenvolvimento dos processos, como foi introduzido até agora, serd o foco da
primeira parte deste trabalho. Serd uma parte preponderantemente descritiva, que tem
como objetivo introduzir os fatos que serao analisados na segunda parte do trabalho.
Esses processos valem a pena serem estudados porque envolvem um tema de elevada

relevincia social e juridica.

Existe, na teoria do direito, uma forte tendéncia a enfatizar a textura aberta da
linguagem. Essa tendéncia pode se manifestar em varios contextos, como o académico,
o judicial e o discurso dos advogados que defendem determinado grupo de interesses.
Mas ela possui uma forma relativamente semelhante: diz-se que uma classe légica
pode abarcar mais fatos que aqueles defendidos pela outra parte, pelo antagonista do

discurso defendido.

As motivagdes para enfatizar essa abertura da linguagem juridica podem ser as mais
variadas, mas elas chegam sempre a um mesmo resultado: dizer que uma regra pode
abranger mais fatos do que ela abrangeria em outras circunstincias. Isso traz uma
maior flexibilidade do texto posto pelo legislador. Caso sejam acatadas pelo decisor,

_ . 1. . . . . ~ « )
no momento da construgao da regra juridica individual, essas interpretacoes “abertas
podem extrapolar os limites juridicos impostos pelas normas hierarquicamente

superiores.

Quando se desrespeita o limite imposto por uma norma superior de forma
sistemadtica, a légica do ordenamento se perde, ele nao possui mais uma consisténcia
interna — diferentes normas podem ter prescrigoes contraditdrias. Esse tipo de controle

de comportamento assistemdtico geraria violagdes constantes da isonomia.

O que se pretende investigar no presente trabalho é se, num determinado caso
concreto envolvendo a Anvisa — Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitdria —, a
Administragio extrapolou seus limites normativos através de interpretagées que nao

seriam aceitdveis.

A relevancia juridica da pesquisa se justifica pelo vicuo metodoldgico deixado pelo



abandono do positivismo normativista como forma de justificar as decisoes juridicas."
Onde antes era necessdria apenas uma investigagio seméntica ou “reveladora” para
afirmar a incidéncia de uma regra sobre um fato, hoje, o seguir-a-regra jé nao se faz
tdo evidente'® e o problema metodoldgico se tornou o problema central do direito
— enquanto, antes, ele era tido como natural e nio apresentava as aporias que hoje
apresenta'’. Como se verd mais adiante, o problema juridico com o qual a Anvisa
lidou e a resposta dada por ela giram em torno do problema da interpretagio das

normas e das justificativas entendidas como suficientes para lastrear as escolhas feitas.

Além disso, uma vez que esse é o primeiro caso desse tipo no Brasil e no mundo, a
experiéncia regulatéria servird para estabelecer os parimetros de regulagao dos futuros

Organismos Geneticamente Modificados (OGM:s) que compartilhem as caracteristicas

essenciais do OX513A, da Oxitec.

A relevincia social da pesquisa se justifica pelo fato de que o Aedes aegypti é um
perigoso vetor encontrado no pais e que ele causa enorme dano tanto a populagao
como ao Estado brasileiro, que teve em torno de trés milhdes e meio de infectados
somente pelo virus da dengue nos dltimos trés anos'®, sendo que o produto da Oxitec
é, possivelmente, uma forma eficaz de auxiliar no controle de epidemias e quadros
endémicos —ao reduzir o niimero de vetores. Contudo, a Anvisa avocou a competéncia
sobre 0 mosquito com base em um marco regulatério pouco claro e ainda nao liberou

S€u uso comercial.

A agéncia reguladora americana, a US Food And Drug Administration (FDA),
também estd analisando o produto da Oxitec. Contudo, como nio se pode afirmar
quais conceitos juridicos de paises diferentes sao correspondentes, a experiéncia
americana s6 poderd ser Gtil naquilo que diga respeito aos fatos brutos, que nio variam

de acordo com o contexto cultural das normas.

15 NEVES, A. C. Digesta: escritos acerca do direito, do pensamento juridico, da sua metodologia e outros.
v. 3. Coimbra: Coimbra Editora, 2008.

16 Cf WITTGENSTEIN, Ludwig. Investigagoes Filosoficas. 9.ed. Petrépolis: Vozes, 2014; LARENZ, Karl.
Metodologia da Ciéncia do Direito, 7* ed. Lisboa: Fundacio Calouste Gulbenkian, 2014; STRECK, Lenio Luiz;
MATOS, Daniel Ortiz. Um direito sem faticidade: Uma (des)leitura da teoria do fato juridico. Revista Direito
e Préxis, Ahead of print, Rio de Janeiro, 2017.

17 NEVES, op.cit

18 BRASIL. MINISTERIO DA SAUDE. Secretdria de Vigilancia em Satide. Monitoramento dos casos de
dengue, febre de chikungunya e febre pelo virus Zika até a Semana Epidemiolégica 4 de 2017. Disponivel em:
<http://combateaedes.saude.gov.br/images/pdf/2017-Dengue_Zika_Chikungunya-SE4.pdf>. Acesso em: 26
abr. 2018; Id. BRASIL. Ministério da Satde. Secretdria de Vigildncia em Satide. Monitoramento dos casos de
dengue, febre de chikungunya e febre pelo virus Zika até a Semana Epidemiolégica 8 de 2018. Disponivel em:
<http://portalarquivos2.saude.gov.br/images/pdf/2018/marco/29/2018-010.pdf>. Acesso em: 26 abr. 2018.


http://combateaedes.saude.gov.br/images/pdf/2017-Dengue_Zika_Chikungunya-SE4.pdf
http://portalarquivos2.saude.gov.br/images/pdf/2018/marco/29/2018-010.pdf

Sdo essas justificativas o foco da atengdo do presente trabalho ao lidar com o atual

problema metodolégico.

O que se pretende investigar neste trabalho ¢é se as justificativas ostensivas dadas
pela Anvisa para avocar a competéncia quanto a autorizagio para a introdugao do
mosquito como ferramenta de combate ao Ae. aegypti foram utilizadas de uma
forma consistente em relagao as informagoes disponiveis & Agéncia — tanto as normas
como os fatos. A hipdtese sustentada é que a decisao no processo administrativo que
determinou a regulagio do mosquito foi tomada por meio de inferéncias sobre fatos
nao comprovados ao longo do processo, o que gerou interpretagoes invalidas sobre
determinadas regras juridicas. As informagoes que instruiram o caso serio trabalhadas
a0 longo do presente trabalho em conjunto com um marco tedrico que permita a sua

interpretagao, para que se possa, entdo, confirmar ou infirmar a hipétese proposta.

O uso da expressao “justificativas ostensivas” se refere a insuficiéncia de se tratar as
justificativas dadas no caso como sendo uma explicagao suficiente para a forma como
se alcangou o resultado. Apontar para um conjunto de argumentos e dizer que eles
respondem a pergunta “com base em quais regras foi decidido o caso?” ¢ justificar
ostensivamente o processo de tomada de decisao. A justificagao ostensiva é vilida e ttil,
mas nio consegue explicar processo de tomada de decisao juridico — nao psicoldgico.
Assim, trata-se como “justificativas ostensivas” neste trabalho as regras e argumentos

que a prépria Anvisa diz que resolveram o caso.

O foco do processo principal — o processo administrativo junto a Anvisa — gira em
torno de algumas regras centrais que permitiriam a Agéncia afirmar sua competéncia
sobre o mosquito geneticamente modificado. Como o mosquito ¢ uma tecnologia
inovadora, a relagao regras-existentes/fato ainda nio ¢é clara. Porém, como a Anvisa
decidiu sobre o caso, ela teve que escolher um caminho argumentativo especifico para
justificar sua decisao. O presente trabalho busca entender essa argumentagao e analisar

a sua viabilidade de um ponto de vista juridico.

Para responder ao problema de pesquisa, optou-se por fazer um estudo do caso,
o que implica em: (i) uma descricio dos argumentos do processo de Liberagao
Comercial da CTNBio, do processo administrativo da Oxitec junto a Anvisa e da acio
judicial ajuizada pela empresa; (ii) a apresenta¢io de um marco teérico que permitird
interpretar os processos de um ponto de vista juridico; (iii) a andlise critica do caso

envolvendo a regulagao do mosquito geneticamente modificado.

Como o presente trabalho assumiu a forma de um estudo de caso, algumas

— 13 —



consideragoes iniciais devem ser feitas.

A pergunta que este trabalho pretende responder, em tltima instancia, é: como foi
realizada a tomada da decisao da Anvisa que determinou que o mosquito transgénico
era de sua competéncia? Esse como deve ser entendido de duas maneiras: uma maneira

descritiva e uma prescritiva.

A parte descritiva da pergunta como se refere ao conjunto de passos que foram
tomados pela Anvisa para chegar a sua decisao. Essa pergunta pode ser respondida
ao reproduzir os argumentos da Anvisa que podem ser consultados por meio de uma

pesquisa documental — os autos dos processos da Anvisa e da CTNBio.

A parte prescritiva da pergunta como se refere a consisténcia das inferéncias tomadas
pela Anvisa, uma vez que o direito é guiado por um conjunto de regras que nao
representam o funcionamento da realidade, mas prescrevem comportamentos que
devem ser observados em resposta a determinados fatos ou outros comportamentos.
Responder ao como descritivo é o primeiro passo para se responder ao como prescritivo.

Por esse motivo o trabalho foi separado em duas partes.

A primeira parte se limita a descrever os acontecimentos ocorridos no processo de
tomada de decisio da Anvisa. A segunda parte do trabalho introduz o ferramental
tedrico que serd usado para analisar a decisao — tanto o ferramental estritamente
juridico como um ferramental teérico que funciona como forma de completar o
contexto que nio pode ser compreendido com a simples andlise dos dados, que sdo os

autos dOS processos.

Se escolheu o estudo de caso como estratégia de pesquisa porque o problema com
o qual se estd a tratar ¢ explicativo — como algo ocorreu."” Diferentemente de um
experimento que lida com frequéncias e incidéncias de certas varidveis, o estudo de
caso lida com conexdes [/ink] que precisam ser tragadas ao longo de um periodo de

tempo®’.

Dessa maneira, o foco do presente trabalho ¢ o processo decisério da Anvisa sobre
o mosquito transgénico. Os outros documentos estudados, como o processo judicial
ajuizado pela Oxitec contra a Anvisa e a Agao Direta de Inconstitucionalidade (ADI)
proposta pela Confederagao Nacional da Industria (CNI) contra a Anvisa no caso
dos aditivos do tabaco, sao trazidos para o presente trabalho como forma de ajudar a

entender o caso estudado sobre o mosquito transgénico. Contudo, nio é um estudo

19 CLYIN, R. K. Case study research: design and methods. 3.ed. Thousand Oaks: Sage Publications, 2003.
20 Ibid., p. 6.



de miiltiplos casos. O caso principal é o processo administrativo junto a Anvisa, que
determinou que o mosquito estaria sob sua competéncia regulatéria. Inclusive, o
processo da CTNBio, que liberou a comercializagdo do mosquito transgénico, foi
integralmente juntado aos autos do processo administrativo da Anvisa. A a¢io judicial,
por sua vez, questiona a decisdo da Anvisa no processo administrativo e explora os
argumentos da Oxitec, formando uma fonte concreta de dados juridicos para a anilise
do caso principal que é o processo deliberativo da decisio administrativa. J4 a ADI
ajuizada pela CNI é importante para mostrar outras criticas similares as feitas pela
Okxitec, os contra-argumentos da Anvisa e a reacao da comunidade juridica envolvida

na decisao final.

Além disso, o estudo de caso é a ferramenta ideal para analisar um evento
contemporaneo no qual nio se pode manipular o comportamento dos agentes
como em um experimento.”’ Uma vez que nio se tem controle sobre a produgio e
replicacio de fatos, é necessdrio que seja proposta uma teoria explicativa como forma
de interpretar o caso. Essa teoria guiard a andlise futura dos dados coletados no estudo.
A necessidade de uma teoria explicativa ¢ o que diferencia o estudo de caso de uma
pesquisa puramente exploratéria, na qual nao se tem ideia do que serd encontrado.

Outra questdo que este tipo de pesquisa levanta é a possibilidade de generalizagao
dos resultados encontrados, uma vez que a pesquisa é empirica e s6 comporta um
“resultado”, um caso analisado. Se a amostragem ¢ tao pequena, nio se poderiam
extrapolar os resultados de um tdnico estudo de caso a outros casos semelhantes.
Contudo, um estudo de caso pode ser generalizado na forma de proposigoes tedricas,

e ndo em proposicoes universais ou populacionais.*

A segunda parte do trabalho pretende tanto auxiliar na anilise do caso como
fundamentar uma possivel generalizagio — na forma de uma proposicio tedrica,
e nio sobre uma relacio causal necessdria a ser observada em fatos futuros. E o
desenvolvimento tedrico que serd introduzido na segunda parte que possibilitard tanto
analisar os dados coletados como confirmar uma hipétese sobre o que aconteceu no

processo de tomada de decisao a partir dos dados coletados.

Seguindo o modelo de desenho do estudo de caso proposto por Robert Yin*, a
pergunta que motiva o presente trabalho é: como foi realizada a tomada da decisao

da Anvisa que determinou que o mosquito transgénico era de sua competéncia? A

21 YIN, R. K. Case study research: design and methods. 3.ed. Thousand Oaks: Sage Publications, 2003.
22 Ibid.
23 Ibid.
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hipétese que guiou o trabalho foi: a decisdo foi tomada por meio de inferéncias sobre
fatos ndo comprovados ao longo do processo, o que gerou interpretacoes invalidas
sobre determinadas regras juridicas; e as unidades de andlise para tentar demonstrar a

hipétese foram os argumentos juridicos utilizados pelas partes nos autos do processo.

Para analisar o caso, entio, foram utilizados como unidades de andlise somente os
argumentos nos autos do processo, o que, na pratica, significou analisar os argumentos
da Oxitec em seus diferentes momentos; das dreas técnicas da Anvisa e da CTNBio;
além dos argumentos da CNI e dos ministros que julgaram a ADI dos aditivos do
tabaco. Quando esses argumentos se referiam a estudos cientificos que comporiam
algum fato ou alguma relacio causal, eles foram trazidos como forma de lastrear as
afirmagoes. Nao foi possivel correlacionar todas as afirmagées de fatos ou causais com
todos os estudos trazidos por uma questdo de espago. Contudo, como o foco é o
processo decisério da Anvisa, aquelas afirmacées de fato ou causais, que possufam

estudos referenciados nos autos, foram contrastadas com esses estudos.

Os argumentos referidos acima seguem uma légica dentro do discurso racional — do
qual o direito é uma espécie — uma vez que eles pretendem informar o decisor antes da
tomada de uma decisio e compor a prépria decisao®. A decisio juridica nao elimina
o conflito entre alternativas incompativeis, mas o soluciona, termina o conflito. Por
isso, a fundamentagao da decisio juridica nio visa demonstrar uma verdade, mas se
justificar®. Isso nos leva a conclusio de que ¢ a validade da justificagio o que dard
validade a decisdo. Contudo, ndo hd uma métrica juridica inequivoca — como se aspira

nas ciéncias exatas — para se avaliar uma justificagao.

Por esse motivo, ¢ necessdrio que exista uma forma — uma légica — de conectar os
dados coletados no presente estudo de caso com a hipétese que foi proposta®. A forma
de se fazer isso é remeter a uma proposicao tedrica que relacione as diferentes pegas de
informacio que se acumularam ao longo do estudo. Assim, o critério de interpretacio

dos achados serd por meio dessa proposigao tedrica.”’

A segunda parte do trabalho teve como foco a demarcagio dessa proposigao tedrica.
Os temas delimitados na segunda parte formam um conjunto interpretativo que foi
utilizado na andlise da argumentagao da Anvisa, ji que a pergunta gira em torno de

como ela tomou a decisao final no processo administrativo.

24  FERRAZ, Tercio Sampaio Jr. Teoria da Norma Juridica: Ensaio de Pragmdtica da Comunicacio Norma-
tiva. Rio de Janeiro: Forense, 2009.

25 Ibid.
26 CLYIN, R. K. Case study research: design and methods. 3.ed. Thousand Oaks: Sage Publications, 2003.
27 Ibid.



Essa segunda parte divide-se da seguinte maneira: em um primeiro momento, sao
expostas as consideragoes metodoldgicas de um ponto de vista juridico. Pressupoe-
se que as formas de justificagio anteriormente utilizadas por um pano de fundo
positivista nao sio mais suficientes para lidar com a relagio entre mundo e linguagem.
O que antes se tratava como certo no momento de fundamentar uma decisio, hoje
gera aporias, uma vez que se tem consciéncia que o silogismo dedutivo nao ¢ suficiente
para justificar uma decisao — pelo menos nio nos casos nos quais nao se tem uma

estabilidade na aplica¢io da norma.

Em um segundo momento, discute-se a nio imparcialidade da técnica e da ciéncia
e a possibilidade de considerd-las como uma forma de ideologia. Primeiro, discute-se,
com Heidegger, qual seria a nossa relagio com a tecnologia. A critica de Heidegger®®
foca na forma como nos relacionamos com a tecnologia, o que determinari se ela
nos aprisionard ou libertard. Mas o autor nao traga um caminho claro sobre como

devemos nos relacionar com a tecnologia de uma forma que ela nos liberte.

2

E a critica de Habermas® que nos aproxima de uma solu¢io sobre a forma de
lidar com a tecnologia. O autor parte da andlise weberiana sobre a transi¢ao das
antigas formas de legitimagao tradicionais para as formas modernas, alcangadas com a
institui¢ao do capitalismo. A partir dai, ele interpreta o papel da inovagio tecnoldgica
na redugio dos periodos de depressio dos ciclos econdmicos sob um ponto de
vista schumpeteriano. Em seguida, Habermas afirma que essa for¢a econdmica da
inova¢do, em uma sociedade moderna, tornaria tanto a técnica como a ciéncia forgas
autolegitimadoras de sua aplicagao por darem mais estabilidade ao sistema capitalista.
Isso faria com que a técnica e a ciéncia formassem uma ideologia opaca, de dificil

identificagio.

Esse marco tedrico poderia levar a trés conclusoes diferentes no momento de andlise
do caso. Um possivel resultado seria constatar que a inovagio tecnoldgica forgou
sua inser¢do no mercado como uma ideologia opaca, menos evidente que as outras
formas de ideologia. Para que isso pudesse ser afirmado, o mosquito precisaria ter sido
absorvido pelo ordenamento juridico de forma acritica, autolegitimando-se por ser

disruptivo. Ele teria sido aceito sem barreiras ou entraves.

A segunda possibilidade seria a possibilidade ideal. O mosquito, enquanto

tecnologia inovadora, teria sido discutido de uma maneira aberta, compreensivel por

28 HEIDEGGER, M. (1953). The Question Concerning Technology. 1977. Disponivel em: <http://www.psyp.
org/question_concerning_technology.pdf>. Acesso em: 1 abr. 2018..

29 HABERMAS, ]. Técnica e Ciéncia como “Ideologia”. Sao Paulo: Unesp, 2014.
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todos os envolvidos no debate, e uma decisio teria sido tomada de acordo com os fatos
a disposi¢ao mais as opinides e valores daqueles que seriam afetados pela tecnologia.
Essa possibilidade seria confirmada a partir da constatagio de um debate aberto e
repolitizado sobre o caso concreto. Uma decisdo da Anvisa que levasse em consideragao
as constatagdes sobre as possibilidades de beneficio e de risco da tecnologia nova.
E, no minimo como condi¢do necessdria para esse debate aberto, acreditamos que
as justificagdes juridicas dadas como forma de fundamentar a decisio deveriam ser
consideradas como consistentes — como nao contraditérias e derivadas de fatos que

possam ser chamados de verdadeiros ou comprovados.

A terceira possibilidade dada pelo marco teérico é de que nenhuma das duas
possibilidades anteriores ocorra. Ou seja, a nova tecnologia nio se imponha como a
manifesta¢io de uma ideologia opaca. Que ela nao seja aceita de uma forma irreflexiva
simplesmente por ser uma inovagio disruptiva. Mas que também nao haja uma
discussio livre de entraves e dominagdo acerca de sua adequagao e desejabilidade. A
terceira possibilidade é uma justificagio pré-moderna, que pressupoe a constatagio de
fatos de uma maneira dogmdtica, no por meio de uma investigacao cientifica. Assim,
a constatagao do fato vem de cima para baixo — por meio de uma afirma¢io dogmadtica,
constataria-se uma questao de fato. Essa ¢ a forma de legitimagao tradicional pré-

moderna que ruiu com o processo de racionalizagdo trazido pelo capitalismo.

Em seguida, no terceiro tépico da segunda parte do trabalho, ¢ introduzido um
ferramental que se acredita ser necessdrio para a interpretacio da principal questdo
juridica contida no caso da Anvisa: como fazer afirmagées sobre o risco de uma
tecnologia. Nesse t6pico, sao explorados principalmente trés conceitos: percepgao do
risco, andlise do risco, e avaliagao do risco. Os dois primeiros, trabalhados sobretudo
por Slovic®, fazem uma cisdo clara entre o risco como o produto da percepgio das
pessoas sobre um determinado tema e entre a avalia¢io cientifica desse mesmo risco. A
percepgao do risco é a forma emocional e intuitiva de lidar com uma questao. A andlise
do risco é a forma légica e cientifica, fruto de cdlculos, de lidar com a mesma questao
que possa envolver um dano e qual a sua probabilidade. A avaliagao do risco seria
uma sintese entre essas duas formas. Seria uma reinterpretacio desses dois conceitos
acima, tendo em vista a critica de Habermas a ideologia opaca da técnica e da ciéncia.
Seria a aplicagao de uma discussao livre de entraves que levaria em conta a adequagio

e desejabilidade de uma inovagao, sem excluir a necessidade de justificagio valida dos

30 SLOVIC, P. Perception of Risk. 1987. Science, v. 236, n. 4799, p. 280. Disponivel em: <http://science.
sciencemag.org/content/236/4799/280>. Acesso em: 28 jan. 2018.
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juizos de fato — o que seria feito por meio de afirmagdes cientificas.

J& o quarto tépico tenta delimitar um conceito de biosseguranga, uma vez que a
legislacdo nao deixou claro qual seria sua defini¢do. A importincia da definicao desse
conceito se dd por consequéncia da vinculacio estipulada pelo artigo 14 da Lei de
Biosseguranga®, que determina que as avaliagoes sobre a biosseguranga de um OGM,
feitas pela CTNBio, vinculam ao resto da Administragao. Para que a Anvisa pudesse
falar da existéncia de um risco a satide relacionado ao mosquito transgénico, esse risco

necessitaria ser diferente daqueles fatos analisados pela CTNBio.

O ultimo tépico se debruga sobre o conceito de discricionariedade administrativa.
A intengdo desse topico é entender qual a liberdade juridica que a Anvisa teria ao
interpretar as normas que ela utilizou para fundamentar sua decisio no processo
administrativo. A discricionariedade aqui discutida possui uma peculiaridade, uma
vez que ela seria voltada as normas que definem a competéncia regulatéria da Anvisa.
Assim, nosso objetivo é entender qual o limite daquilo que pode ser considerado
discriciondrio quando se trata de uma norma que determinard se a Agéncia é ou nio
competente para regular um fato — o que tangencia o principio da legalidade. Se
a Administragao s6 pode fazer aquilo que estd previsto em lei, ela teria um poder

discriciondrio sobre a norma que defini esse limite?

Por dltimo, fazemos a andlise dos argumentos que levaram a decisao final da Anvisa.
Nesse tltimo tdpico, com auxilio das partes anteriores, tentamos explicar como foi
que a Anvisa justificou a decisdo de que ela seria competente para regular o mosquito.
Nesse tépico, analisar-se-4 (i) como a Anvisa tratou juridicamente o fato mosquito nos
seus diferentes momentos de andlise técnico e juridico; (ii) como foi fundamentado
e justificado o risco a saide — que foi o fato utilizado pela Anvisa para avocar a
competéncia sobre o mosquito —; e (iii) a transi¢do na fundamentagio da Anvisa em
relacdo ao risco a satde, uma vez que, em um primeiro momento, €sse risco precisava
ser comprovado por meio de uma investigacio empirica e, depois, ele passou a ser
pressuposto a partir da reinterpretagio de uma norma que foi utilizada desde o inicio

do processo.

2

E nesse ultimo tépico que o ferramental tedrico é aplicado a interpretagao dos
argumentos para que se possa afirmar o como da pergunta inicial do presente estudo
de caso.

31 O Artigo 14 da Lei de Biosseguranca determina que compete 8 CTNBio: “(...) § 1o Quanto aos aspectos
de biosseguranca do OGM e seus derivados, a decisdo técnica da CTNBio vincula os demais érgaos e entidades

da administracio”. In. BRASIL. Lei n° 11.105 de 24 de marco de 2005. Lei de Biosseguranga. Disponivel em:
<http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_at0o2004-2006/2005/1¢i/111105.htm>. Acesso em: 3 mar. 2018.
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Outro ponto importante deste trabalho é o conjunto dos passos administrativos
a0s quais o mosquito, como OGM, foi submetido. Foi esse conjunto regulatério que

definiu a ordem da disposi¢do das informacoes coletadas.

No Brasil, ¢ a Lei de Biosseguranga® que dita os termos da liberacao comercial,
fiscalizacdo, registro e regulagdo dos Organismos Geneticamente Modificados. Para
que um OGM obtenha a libera¢ao comercial e possa ser liberado no meio ambiente,
¢ necessdrio que haja um parecer técnico favordvel da CTNBio (arts. 2°, §3° e 6°).
Depois da decisdo favoravel sobre a liberagio comercial do OGM, a CTNBio deve
remeter o processo aos 6rgaos e entidades previstos na Lei (art. 13, §3°). Esses drgaos
e entidades que estao previstos no artigo 16 sio: o Ministério da Agricultura, Pecudria
e Abastecimento; o érgao competente do Ministério da Saide — que, no caso ¢é a
Anvisa, em fung¢ao dos produtos e atividades descritos no artigo 16* —; o Ministério
do Meio Ambiente; e a Secretaria Especial de Aquicultura e Pesca da Presidéncia da

Republica. No caso em estudo, foi a Anvisa quem avocou a competéncia sobre o

mosquito OX513A.

Assim, em um primeiro momento, houve um processo de libera¢io comercial na
CTNBio e uma decisao favoravel em relagao ao mosquito. Em seguida, a Anvisa avocou
a competéncia regulatéria desse OGM. Contudo, o fez com base na Lei da Vigilancia
Sanitdria, uma vez que o mosquito geneticamente modificado nio se encontrava em

nenhuma das categorias previstas no artigo 16 da Lei de Biosseguranga.

Dessa maneira, a primeira parte do trabalho se dedica & investigagao do processo de
liberag¢ao comercial na CTNBio e, depois, ao processo administrativo que determinou

a competéncia regulatéria da Anvisa.

Esses dois processos sio os processos formais de regulagio, uma vez que estao
previstos na Lei de Biosseguranca. Os outros dois processos a serem analisados sao
judiciais e ndo estao previstos nessa Lei. Um deles é a consequéncia da judicializagao
da decisao da Anvisa e o outro é um caso andlogo a ele, envolvendo a Confederacio

Nacional da Industria e a Anvisa, em uma Agao Direta de Inconstitucionalidade.

A introdugao feita até aqui se manteve original ao trabalho que foi apresentado
na defesa da dissertagao de mestrado. Contudo, entre o depésito inicial e a defesa da
dissertagao, ocorreram fatos que corroboraram com a hipdtese da pesquisa.

32 BRASIL. Lei n° 11.105 de 24 de mar¢o de 2005. Lei de Biosseguranca. Disponivel em: <http://www.
planalto.gov.br/ccivil_03/_at02004-2006/2005/lei/I11105.htm>. Acesso em: 3 mar. 2018.

33 Os “produtos e atividades com OGM e seus derivados destinados a uso humano, farmacolégico, domis-
sanitdrio e dreas afins” estdo previstos como sendo da competéncia da Anvisa nos termos da Lei da Vigilancia
Sanitdria, como se mostrard mais adiante.



Como consequéncia desses fatos supervenientes, foi adicionada uma terceira parte
ao trabalho. Essa tltima parte apresenta as manifestagoes judiciais da Anvisa — tanto
no processo de primeira instincia, na forma de contestagao a inicial, como na segunda
instdncia, na forma de um agravo de instrumento a decisao liminar que garantiu a

comercializagdo do mosquito.

Em sintese, e antecipando as conclusées finais do trabalho, os novos fatos
corroboraram com a afirmagao de que os argumentos utilizados pela Anvisa nao eram

suficientes para resolver o caso.

Dessa maneira, a afirmacio de que as justificativas ostensivas dadas pela agéncia
nao foram suficientes para embasar a decisao no processo administrativo ganha forga

persuasiva.

A seguir, comegaremos com a andlise da primeira parte do trabalho.



Capitulo 1. Dos processos de regulaciao do

Aedes aegypti

Na primeira parte do presente trabalho, serdo descritos os casos relacionados ao
processo de regulacio do mosquito geneticamente modificado da Oxitec. Para isso,
serdo feitos alguns comentarios sobre o Aedes aegypti e seu histdrico no Brasil, sobre as
tentativas anteriores de controle do vetor e sobre como se insere o mosquito da Oxitec
nesse contexto. Também serd explicado como ele funciona e, ainda, serdo apresentados

os resultados dos testes jd realizados.

Em seguida, serd introduzido o processo administrativo de liberagao comercial
junto a CTNBio, que concluiu com a liberagao comercial do mosquito; o processo
administrativo junto a Anvisa, que concluiu com a decisio de que a Agéncia era
competente para regular o mosquito e que, por isso, deveriam ser elaboradas regras
especificas para casos como esse; o processo judicial que ainda estd em curso e discute
a competéncia da Anvisa e; a A¢do Direta de Inconstitucionalidade ajuizada pela CNI

contra ato normativo da Anvisa.

1.1. As justificativas para a intrudu¢io de um Aedes aegypti transgénico
no mercado brasileiro

“A complicada existéncia de um inseto vetor” é o capitulo de um livro sobre doengas

infecciosas® e descreve bem o tema que serd tratado nas pdginas seguintes.

A existéncia de um inseto vetor é complicada “a partir do momento que se transforma
em adulto”, jd que eles “precisam localizar sua vitima, escapar de suas potenciais reagoes
e sobreviver aos parasitos e microrganismos que podem estar no sangue ingerido™.
Nao bastasse isso, “se [0 vetor] for fémea precisa descobrir um local apropriado para o

desenvolvimento da prole, tudo isso escapando de predadores e inseticidas™®.

Com tantos obstdculos a sua frente, pode parecer contra intuitivo que um mosquito

como o Aedes aegypti seja tao dificil de combater. Contudo, para otimizar as suas

34  COURA, José Rodrigues. Dinidmica das Doencas Infecciosas e Parasitdrias, 22 edi¢io. Rio de Janeiro:
Guanabara Koogan, 2013, p. 114.

35 Ibid, p. 114.

36 Ibid, p. 114.



chances de sobrevivéncia, alguns insetos desenvolveram certos comportamentos
especificos para aumentar suas chances de sobrevivéncia, como o Aedes ae. que “vive
quase todo o tempo dentro das habita¢des do ser humano, que ¢ a sua fonte sanguinea
preferida”’. E exatamente essa estratégia evolutiva de estar sempre perto de sua fonte
de alimento — o ser humano — que faz do Aedes aegypti um problema de tao dificil

resolucao.

O Aedes aegypti é origindrio do Egito e vem se espalhando pelo mundo desde o
século XVI, com as grandes navegagdes, sendo que a primeira epidemia de dengue no

continente americano ocorreu no inicio do século XIX, no Peru’®.

As primeiras apari¢oes do Aedes no Brasil ocorreram no final do século XIX, em
Curitiba e no comeco do século XX, em Niteréi. Ainda no inicio do século XX,
0 mosquito jd representava um problema como vetor da febre amarela®. Agora, o

mosquito estd presente em todos os Estados do Brasil®.

O Aedes aegypti é uma espécie que se adaptou muito bem aos ambientes urbanos,
nos quais existem intmeros lugares, muitos de dificil acesso, para que o mosquito
deposite seus ovos — o que faz dele uma espécie altamente influencidvel por hébitos
humanos, como a criacio de lixo*'. Uma das formas de eliminar o mosquito ¢ focar
nas dreas propicias a reprodugio dos ovos e utilizar inseticidas. Todavia, mesmo
que o mosquito seja erradicado de uma regido especifica, ele pode retornar, como

normalmente acontece®?.

Lidar com as epidemias causadas pelo Aedes aegypti tem sido cada vez mais dificil
devido ao processo de selecio natural, que permite que somente os mais resistentes
aos quimicos sobrevivam, reduzindo, assim, o poder dos inseticidas no combate ao
mosquito — como afirma a pesquisadora do Instituto de Ciéncias Biomédicas da USP,

Margareth Capurro®.

37 Ibid, p. 115.

38 INSTITUTO OSWALDO CRUZ. Dengue: Virus e vetor. Disponivel em: <http://www.ioc.fiocruz.br/
dengue/textos/longatraje.html>. Acesso em: 6 dez. 2017.

39 Ibid.

40  Ibid.

41  EUROPEAN CENTRE FOR DISEASE PREVENTION AND CONTROL. Aedes Aegypri: Factsheet
for experts. Disponivel em: <https://ecdc.europa.cu/en/disease-vectors/facts/mosquito-factsheets/aedes-aegyp-
ti>. Acesso em 7 de dez de 2017.

42 TIbid.

43 Entrevista concedida & matéria da Agéncia Brasil sobre o Aedes Aegypti. In. OLIVEIRA, N. Aedes Ae-
gypti: conheca a histéria do mosquito no Brasil e suas caracteristicas. Agéncia Brasil. Empresa Brasil de Comuni-
cagdo. Brasilia, 11 dez. 2015. Disponivel em: <http://agenciabrasil.ebc.com.br/geral/noticia/2015-12/aedes-ac-
gypti-conheca-historia-do-mosquito-no-brasil-e-suas-caracteristicas>. Acesso em: 6 dez. 2017
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Essa luta contra as epidemias do Aedes tive um efeito direto no desenvolvimento
da satde publica no Brasil e foi liderada por Oswaldo Cruz, que provavelmente é o

sanitarista mais conhecido da histéria brasileira.

Oswaldo Cruz foi uma figura central no desenvolvimento da ciéncia brasileira e o
Aedes foi o foco de grande parte de sua vida como cientista e sanitarista (SCLIAR).
A luta contra a febre amarela, no Rio de Janeiro, foi sua primeira grande campanha

enquanto Diretor Geral de Sadde Pablica — um cargo ligado ao entdao Ministério da

Justica (SCLIAR).

Para uma na¢io cafeicultora, uma epidemia que pudesse ser propagada pelas
exportagoes do café, como a febre amarela, representava uma verdadeira calamidade,

jd que os outros paises deixaram de comprar o café brasileiro.

A dimensao do problema gerou uma demanda para que fosse encontrada uma
solugao. Contudo, ndo se sabia qual era a causa da febre amarela (SCLIAR). Dentre as
teorias da época, na primeira década do século XX, acreditava-se que a causa da febre

amarela era a contaminagio do solo, ou que a doenga poderia ser transmitida pela

comida (SCLIAR).

Nio se tinha uma maturidade sobre o poder de transmissdo de doencas infecciosas
dos mosquitos. No caso da maldria, por exemplo, a doenga era atribuida ao miasma
(SCLIAR). Uma vez que a incidéncia da maldria era mais comum perto de ambientes
insalubres, onde havia mais mosquitos, acreditava-se que o que transmitia a doenca
eram as emanagdes que provinham desses ambientes insalubres — o miasma (SCLIAR).

Somente em 1880 se descobriu que a maldria nio era causada pelos maus ares das

regioes insalubres (SCLIAR).

Para dificultar a identificacio da doenca, no caso da febre amarela, o virus nao era

visivel nem mesmo com os microscépios da época (SCLIAR).

Foi o cubano Carlos Finlay que, em 1879, sugeriu que a febre amarela nao poderia
ser consequéncia dos vapores venenosos que formavam o miasma*:. A forma como a
doenga atacava o corpo impossibilitava que a sua causa estivesse relacionada com os
vapores do miasma ou com as outras teorias da época®. A constatacio de Finlay deixou

a febre amarela sem um vetor. Nao havia mais uma explicagdo sobre a sua causa.

44  CHAVES-CARBALLO, Enrique. Carlos Finlay and Yellow Fever: Triumph over Adversity. Military Med-
icine, v. 170, 2005. Disponivel em: <https://academic.oup.com/milmed/article-pdf/170/10/881/21978064/
milmed.170.10.881.pdf>. Acesso em: 10 de ago de 2018.

45 Finlay concluiu que, porque “as lesdes primdrias devem estar no endotélio vascular, que, enfraquecido
pelo agente infeccioso, permitia a infiltragio de hemdcias intactas para produzir as hemorragias tipicas encontra-
das na febre amarela”, os vapores venenosos niao poderiam ser a causa da febre amarela. Ibid, p. 882.



A partir dos estudos da patologia da doenga, Finlay concluiu que o vetor precisaria
extrair o sangue de uma pessoa infectada e injetd-lo em uma pessoa sauddvel — condigoes

que seriam facilmente satisfeitas por um mosquito®.

Enquanto participava de uma operagio militar norte-americana em Havana,
que sofria hd mais de cem anos com as epidemias de febre amarela, e apds receber a

autorizagio necessdria, Finlay testou sua hipdtese em 20 soldados voluntdrios”.

Ap6s apresentar seus resultados na Academia de Havana, em 1881, seus colegas
ridicularizaram seus achados e isso fez com que ele continuasse sua pesquisa em um

ritmo “frenético”, inoculando mais de 102 pessoas até o ano de 1900%.

Seus resultados mostraram que um grande nimero dos voluntdrios contaminados
pela febre amarela nao apresentava um quadro de reincidéncia da doenca, sugerindo

que poderia haver um efeito imunizante apds a contragio da doenga®.

Esses resultados nao foram ignorados por Oswaldo Cruz e tiveram consequéncias

dramdticas para a satide pablica no Brasil.

Em 1903, e apenas seis dias apds sua posse no cargo de Diretor de Satide Publica,
Oswaldo Cruz jd possufa um plano para combater a epidemia de febre amarela no
Rio de Janeiro®®. O plano consistia em identificar os doentes e acabar com os focos do

mosquito. O que, até hoje, é a principal estratégia empregada pelo governo brasileiro’’.

Oswaldo Cruz criou “brigadas-mata-mosquitos”, nas quais os funciondrios, a
mando do sanitarista, identificavam os locais insalubres que seriam potenciais focos do
mosquito para aplicar as medidas de combate ao vetor’*. Nos casos mais extremos, eles
demoliam as construgoes que representavam um risco irremedidvel; nos outros casos,
eram usadas diferentes técnicas, como cobrir as constru¢des e fumigar veneno dentro

da tenda para eliminar os mosquitos, limpar as calhas e outros locais que poderiam

46 Ibid.
47 Ibid.
48  Ibid.
49  Ibid.

50  SCLIAR, Moacyr. Oswaldo Cruz e Carlos Chagas: o Nascimento da Ciéncia no Brasil. Sao Paulo: Odys-
seus, 2007.

51  Até hoje, as principais ferramentas de combate as doencas transmitidas pelo Aedes aegypti consistem em
variagoes do controle epidemiolégico e eliminagio dos criadouros do vetor. E isso o que se constata da leitura
do BRASIL. Programa Nacional de Controle da Dengue (PNDC). Disponivel em: <http://bvsms.saude.gov.br/
bvs/publicacoes/pncd_2002.pdf>. Acesso em: 10 de jun de 2018.

52  GRANDELLE, Renato. Oswaldo Cruz, o homem que venceu o Aedes’. O Globo. Sao Paulo, 5 de dez de
2015. Histéria. Disponivel em <https://oglobo.globo.com/sociedade/historia/oswaldo-cruz-homem-que-ven-
ceu-aedes-18226566>. Acesso em 20 de ago de 2018.
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funcionar como focos e levar os infectados para os hospitais, onde seriam internados™.

Entretanto, as agoes do sanitarista e sua brigada nio foram isentas de criticas.
Os métodos utilizados por Oswaldo Cruz eram extremamente “truculentos™. As
“brigadas-mata-mosquitos” chegavam a invadir as casas quando nao obtinham
permissio dos moradores para entrar, se assemelhando a uma operag¢io militar™. Além
disso, na mesma época, o Rio de Janeiro passou por uma intensa reforma urbana que
tinha o objetivo de higienizar a cidade a torna-la mais civilizada — tentando aproximd-

la dos padrées europeus, com largas vias que permitiam maior mobilidade®®.

-

E interessante notar que, por mais polémicas que possam ter sido as medidas
aplicadas por Oswaldo Cruz, elas ainda s3o o padrao sanitdrio vigente, mesmo apds
mais de cem anos de sua implementacao. Além de identificar os doentes e se propor
a eliminar os focos do vetor, o Estado Brasileiro, recentemente, em 2016, aprovou
uma lei que permite a entrada de funciondrios publicos em propriedades publicas
ou privadas que estejam abandonadas ou nas quais nio se encontre ninguém para

permitir a entrada desses funciondrios”.

Entretanto, apesar de todas as agoes para eliminar o mosquito no comego do século
XX, ainda acreditava-se, no Brasil, que as causas de transmissio da febre amarela
nio tinham relacio com o Aedes ae. Dessa maneira, Oswaldo Cruz nao combatia
apenas o mosquito. Combatia a supersticio que, ao negar o conhecimento cientifico
jd produzido por Finlay, ndo permitia que fosse atribuida causalidade entre a picada

do mosquito contaminado e a transmissao da febre amarela.

Mantendo-se fiel & hipStese de Finlay, Oswaldo Cruz continuou com seu projeto de
identificagao epidemiolégica e eliminagao dos focos dos mosquitos. Eventualmente,
com o sucesso da sua campanha ao reduzir os casos de dengue no Rio de Janeiro,
Oswaldo Cruz demonstrou estar correto sobre as causas da febre amarela (SCLIAR).
A campanha foi tao eficaz que a epidemia de dengue foi tida como resolvida até o final

da década de 80, como afirma o epidemiologista Denizar Vianna, do Departamento

de Clinica Médica da UER]J2.
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Como se sabe, os resultados nao foram permanentes, uma vez que o combate ao
Aedes deve ser continuo, ji que nio existem vacinas para muitas das doengas que ele
transmite. Havendo as condigoes necessdrias para o seu desenvolvimento, a experiéncia
mostra que as epidemias transmitidas pelo mosquito retornario. E é esse o estado atual

da satide publica do Brasil.

Cidades como Birigui’®, Caraguatatuba® e Itaquaquecetuba, em Sao Paulo,
Barbacena®!, em Minas Gerais, Sao Gabriel do Oeste®?, no Mato Grosso do Sul, entre
muitas outras, declararam estado de calamidade pudblica em consequéncia aos surtos
de febre amarela, dengue, zika ou Chikungunya. S6 em 2015, o estado de Sao Paulo
tinha mais de quinze cidades em estado de emergéncia ou calamidade pelos mesmo
motivos®. Birigui, por exemplo, teve mais de oitocentos casos confirmados de dengue
em uma populagio de pouco mais de cem mil habitantes®®. Em 2015, a cidade de
Marilia/SP, com uma populagao de 200 mil habitantes®, teve mais de 26 mil casos de

dengue confirmados®.

Por essas dificuldades no controle da populagio do Aedes, a liberagio de um
mosquito geneticamente modificado para combater a dengue, febre amarela, zika,

entre outras, abre uma nova fronteira técnica para a satide ptblica®. S6 a dengue afeta
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mais de 100 milhdes de pessoas por ano®®. Segundo a Organizagio Mundial da Sadde,
¢ um consenso entre os especialistas que a Gnica forma bem-sucedida de controlar a
dengue é combater o vetor, o Aedes aegypti, o que é uma tarefa extremamente dificil,
uma vez que ele prospera em ambientes urbanos e seus ovos podem ficar inativos, se
forem ressecados, até encontrarem dgua novamente®. Além do problema da resisténcia

quimica jd mencionado.

Uma alternativa para controlar pragas como o Aedes aegypti é aplicar radiagao aos
mosquitos machos e deixar que eles acasalem com as fémeas selvagens e produzam
descendentes que nio conseguem chegar a fase adulta — a radiagao aplicada nos
machos gera uma alteracio biolégica que é transmitida para a larva, de modo que esta
acaba morrendo antes de se desenvolver completamente. A competigio natural com
os mosquitos irradiados faz com que os mosquitos machos selvagens multipliquem-se
menos, gerando menos descendentes que chegam a fase adulta, e, assim, diminuindo
o ndmero absoluto de mosquitos. Essa técnica ja ¢é utilizada no controle de pragas na
agricultura hd mais de cinquenta anos”. S6 entre Estados Unidos, México e Guatemala,
sao irradiados mais de dois bilhdes de moscas da fruta machos todas as semanas, com
o intuito de que elas acasalem com as fémeas selvagens. A mosca bicheira, cuja larva
come o tecido vivo de animais de sangue quente, foi erradicada dos territérios dos
Estados Unidos por meio dessa técnica”. Portanto, criar competi¢io natural entre
insetos selvagens e os nio-selvagens tem sido uma forma eficaz de lidar com vetores
indesejdveis.

Contudo, essa técnica nao foi aplicada de maneira bem-sucedida para o controle de
vetores como o Aedes. Isso porque a radiagio os deixa muito enfraquecidos, afetando

sua capacidade de acasalar com as fémeas selvagens.

Ainda, recentemente, a Sanofi’” langou uma vacina contra a dengue, mas nio teve
resultados satisfatorios. Os resultados iniciais das tltimas fases de testes, em 2014,
mostravam a eficicia da vacina, o que seria uma 6tima solu¢do para um problema

de tao dificil controle”. Porém, a vacina mostrou que pode ter efeitos piores que a

em: 5 dez. 2017.
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contaminagdo pelo virus para aqueles que nunca contrairam a doenga, o que levou o

governo das Filipinas a pedir ressarcimento para a Sanofi’“.

Mesmo que a vacina tivesse bons resultados, ela trataria apenas uma das vdrias
doengas transmitidas pelo Aedes, sendo que cada mosquito pode transmitir até duas
delas a0 mesmo tempo — como foram reportados casos de pessoas sendo infectadas
por dengue e chikungunya ao mesmo tempo”. O tratamento de uma doenga isolada

complica a l6gica da politica publica.

Assim como o uso de radiagao, a soluc¢ao encontrada pela Oxitec também ataca
diretamente o vetor dessas doencas, mas age de modo diferente. Os pesquisadores
da empresa descobriram que, ao introduzir um novo gene ao DNA do Aedes aegypti,
os descendentes dos machos modificados ndo eram capazes de chegar a fase adulta.
Isso faz com que eles nao fiquem fragilizados como nas situagoes em que se utiliza a

radiagao.

H4 quinze anos, em 2002, as pesquisas da Oxitec mostraram que quando o Aedes
recebia uma certa combinagao de genes, eles comegavam a produzir uma proteina
que os impedia de chegar a fase adulta, a0 mesmo tempo que fazia com que as
larvas brilhassem sob condigées especificas’”’. O brilho dos mosquitos geneticamente
modificados permitiu que eles fossem selecionados e cruzados para produzir o que a

empresa chamou de Aedes do Bem™ 72,

O OX513A ¢é uma linhagem de Aedes aegypti criado pela Oxitec, que utiliza uma
variagdo da Técnica do Inseto Estéril — SIT, na sigla em inglés. A Técnica do Inseto
Estéril ¢ um método nao poluente de realizar o controle de uma espécie especifica, que
consiste na criagao, esterilizacao e liberacio em massa de insetos””. Os machos estéreis
que sao liberados no meio ambiente copulam com as fémeas selvagens, reduzindo
seu potencial reprodutivo. Assim, se insetos suficientes forem liberados, chegam a

erradicar a espécie selvagem. As fébricas primeiro produzem grandes quantidades de
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ambos o0s sexos, mas as fémeas geralmente sao separadas antes da liberagao.®

Uma variagio da SIT é a Libera¢io de Insetos Portando um Gene Letal — ou RIDL,
na sigla original. Nesses casos, os insetos carregam em si um gene que impede 0 seu
desenvolvimento completo, matando-o, o que faz com que os insetos nao sejam

propriamente estéreis.®'

Dentro dos tipos de SIT, a letalidade retardada é considerada muito mais eficaz que
a mortalidade nos estdgios iniciais de desenvolvimento do mosquito — especificamente
do Aedes aegypti.®* Com a RIDL, o mecanismo letal é introduzido no organismo por
meio de engenharia genética e possibilita que aletalidade seja retardada por um repressor
do gene letal. No caso do Aedes aegypti esse repressor é uma substdncia chamada de
tetraciclina.** A introdugao da sequéncia genética tTav no OX513A faz com que ele
sobreviva na presenca da tetraciclina e que ele manifeste o gene da letalidade retardada

A ~7n 84
na sua auseéncia .

1.2. Do processo regulatério do OX513A

Nesta parte do trabalho, serao estudados os seguintes processos: (i) de liberagao
comercial do mosquito junto a CTNBio; (ii) de decisao quanto a competéncia
regulatéria da Anvisa; e (iii) de judicializagao da decisao da Anvisa de regular o
mosquito. Os processos serdo introduzidos nessa ordem, que é a ordem cronoldgica.
Existe uma sobreposi¢ao entre o término do processo de liberagao comercial e o
processo de regulagio da Anvisa — este ultimo comecou alguns meses antes de que

fosse concluida a liberacio comercial da CTNBio.

O processo administrativo de liberagao comercial junto & CTNBio teve como
objetivo atestar a biosseguranca do mosquito para que, assim, se pudesse conceder
sua liberacao comercial, caso nenhum outro érgao ou ente avocasse a competéncia
regulatéria — no Ambito das competéncias estipuladas por lei. O processo terminou

com o deferimento da liberagio comercial do mosquito.

O processo administrativo da Anvisa teve como objetivo determinar se a Agéncia
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teria competéncia regulatéria — dever/poder — sobre o mosquito. O processo chegou
a conclusiao com a decisio de que a Agéncia seria sim competente para regular o

mosquito.

O terceiro processo, o unico judicial e que ainda nio estd concluido, tem como
objetivo questionar a decisao da Anvisa de que a Agéncia seria competente para regular

0 mosquito.

Contudo, o foco do presente trabalho ainda é o processo administrativo junto
a Anvisa e os argumentos que foram utilizados para constatar a competéncia da
Agéncia. Os outros dois processos serdo estudados por terem uma relagao direta com

os argumentos dados pela Agéncia, antecedendo e sucedendo.

1.2.1. Do processo de liberagao comercial junto a CTNBio

A Comissao Técnica de Biosseguranca (CTNBio) foi criada pela Lei n° 11.105,
de 24 de margo de 2005, a Lei de Biosseguranga®, que também estipulou suas
competéncias. A Lei determina que ela é uma instincia colegiada que faz parte do
Ministério da Ciéncia, Tecnologia, Inovagdes ¢ Comunicagoes (MCTIC), possuindo
cariter tanto consultivo como deliberativo. Essa Comissao é composta por 27
membros, que devem ser: doze especialistas de notério saber cientifico e técnico,
em efetivo exercicio profissional, sendo trés da drea da sadde humana, trés da drea
animal, trés da drea vegetal e trés da drea do meio ambiente; nove representantes de
diferentes Ministérios; um especialista em defesa do consumidor; um especialista na
drea de satide; um especialista em meio ambiente; um especialista em biotecnologia;

um especialista em agricultura familiar; e um especialista em satide do trabalhador®®.

A CTNBio deve assessorar o Governo Federal nas questoes relacionadas a
biosseguranga, OGMs e seus derivados, assim como estabelecer normas técnicas de
seguranga e emitir pareceres técnicos sobre a autorizagao das atividades que envolvam
pesquisa e uso comercial de OGM e seus derivados, “com base na avaliagao de seu risco

zoofitossanitdrio, a satde humana e ao meio ambiente”®. A CTNBio também tem a

85  BRASIL. Lei n° 11.105. Regulamenta os incisos I, IV e V do § 1o do art. 225 da Constitui¢io Federal,
estabelece normas de seguranca e mecanismos de fiscalizacio de atividades que envolvam organismos genetica-
mente modificados — OGM e seus derivados, cria 0 Conselho Nacional de Biosseguranca — CNBS, reestrutura
a Comissao Técnica Nacional de Biosseguranca — CTNBio, dispoe sobre a Politica Nacional de Biosseguranca
— PNB, revoga a Lei no 8.974, de 5 de janeiro de 1995, e a Medida Proviséria no 2.191-9, de 23 de agosto de
2001, e os arts. 50, 60, 70, 80, 90, 10 e 16 da Lei n010.814, de 15 de dezembro de 2003, e dd outras providén-
cias. Brasilia, 2005.

86  Lei 11.105/2005, Art. 11.

87 Lei 11.105/2005, Art. 10.
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obrigacio de acompanhar o progresso técnico e cientifico, nas dreas de biosseguranga,
bioética e afins, para aumentar a sua capacitagio para proteger a satide humana, animal

e das plantas e do meio ambiente®®.

A Lei de Biosseguranga também determina que ¢é necessirio um parecer
técnico favordvel para que um produto que envolva OGM ou seus derivados seja
comercializado®. Por esse motivo, a Oxitec realizou um pedido de libera¢ao comercial
do OX513A para que o mosquito pudesse ser comercializado no Brasil. A empresa
ingressou com o pedido em 1° de julho de 2013, que foi deferido em 10 de abril de
2014.

Segundo as normas da Comissao, especificamente a Resolu¢ao Normativa n° 5,
de 2008, a empresa deve apresentar a avalia¢io de risco a satide humana e animal,
assim como a avaliacio de risco a0 meio ambiente. Além dessas avaliagdes, a empresa
deve apresentar um plano de monitoramento de pés-liberacio comercial — que deve
controlar o OGM e seus efeitos ap6s a liberagao no meio ambiente, certificando-se de

que ele se mantém dentro dos limites impostos pelo Parecer de Liberagao Comercial.

Os processos para liberagio comercial de OGM protocolados na CTNBio sio
encaminhados para a Subcomissao Setorial Permanente para que seja elaborado
um relatério e, entio, ele é submetido “a uma ou mais Subcomissoes Setoriais
Permanentes ou Extraordindrias para formagio e aprovagio do parecer final”, sendo
que os processos relativos a construgoes genéticas novas precisam ser analisados por
mais de uma Subcomissao Setorial Permanente” - como foi o caso do OX513A. As
Subcomissoes sio compostas pelos especialistas das dreas da sadde animal, humana,

vegetal e ambiental”.

A decisao ¢ tomada quando se tem um quérum de, no minimo, 14 membros da
CTNBio, incluindo pelo menos um representante de cada uma das Subcomissoes®™.
Deve levar em conta nio somente aquilo que for apresentado pelo proponente do
pedido de libera¢ao comercial, mas também a literatura cientifica existente e os estudos

e documentos protocolados em audiéncia publica, caso existam®.

88 Lei 11.105/2005, Art. 10, § tnico.
89 Lei 11.105/2005, Art. 6o.

90 BRASIL. Ministério da Ciéncia e Tecnologia. Portaria n° 146, de 06 de mar¢o de 2003. Aprova o Reg-
imento Interno da Comissio Técnica Nacional de Biosseguranca - CTBio. Brasilia, 2005, Art. 32. Disponivel
em: <http://ctnbio.mcti.gov.br/regimento-interno-da-ctnbio>. Acesso em: 30 abr. 2018.

91  BRASIL. Ministério da Ciéncia, Tecnologia ¢ Inovagao. Portaria MCTI n° 146/2003, Art. 15.
92 Ibid., Art. 21.
93  Ibid., Art. 36.
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A CTNBio jd liberou: a0 menos 27 vacinas derivadas de OGMs; 10 microrganismos
diferentes; em torno de 14 tipos diferentes de soja geneticamente modificadas; 42
variedades de milho; 14 variedades de algoddo; uma variedade de feijao, eucalipto
e cana de agtcar. Entretanto, essa comissao, até entdo, nunca teve que lidar com
a liberagao de um animal geneticamente modificado. Esse, provavelmente, foi o

primeiro caso no mundo.

Ainda que a FDA também esteja analisando o mesmo mosquito da Oxitec, a decisao
da CTNBio foi a primeira da qual se tem noticia. Até onde se sabe, a FDA somente
se limitou a declinar a competéncia regulatéria sobre o mosquito da Oxitec porque

considerou que ele nio poderia ser considerado “droga™*.

Similar aos problemas que serdo tratados ao longo do nosso estudo de caso, a FDA
considerou que o mosquito nio poderia ser considerado como droga porque seu
objetivo ndo ¢ tratar ou prevenir nenhum tipo de doenga, e sim limitar a popula¢io

de Aedes aegypti selvagens”.

Assim, a Oxitec juntou os documentos pertinentes para a aprovacio do mosquito,

que serdo analisados a seguir.

1.2.1.1. As afirmagées da Oxitec para a aprovagao do Parecer Técnico da

CTNBio

As informacoes a seguir se encontram nos autos do processo administrativo n°

01200.002919/2013-77, da CTNBio.

A Okxitec inicia o processo requerendo a liberagio comercial do OX513A com a
entrega, por sua Comissao Interna de Biosseguranca (CIBio), da documentagao
necessdria. A CIBio é uma comissao exigida pela Lei de Biossegurangca as institui¢oes

e ) L. , . , N
que utilizem engenharia genética em suas técnicas e métodos ou as instituigoes que
fagam pesquisas com OGMs e seus derivados. Elas sao compostas por, no minimo, trés
especialistas em dreas compativeis com as da atuagio da empresa que deverao avaliar
e supervisionar os trabalhos com OGMs e seus derivados que forem desenvolvidos

na instituicao®. O funcionamento das CIBios ¢é regido pela Resolugao Normativa n°

94  US FOOD AND DRUG ADMINISTRATION. Pigina institucional. Disponivel em:<https://www.
fda.gov/AnimalVeterinary/DevelopmentApprovalProcess/ GeneticEngineering/ GeneticallyEngineered Animals/
ucm446529.htm>. Acesso em: 30 abr. 2018.

95  Ibid.

96 BRASIL. MINISTERIO DA CIENCIA E TECNOLOGIA. COMISSAO TECNICA NACIONAL DE
BIOSSEGURANCA. Resolu¢io Normativa n® 01, de 20 de junho de 2006. Dispée sobre a instalacio e o
funcionamento das Comissoes Internas de Biosseguranga (CIBios) e sobre os critérios e procedimentos para
requerimento, emissao, revisio, extensao, suspensio e cancelamento do Certificado de Qualidade em Biossegu-


https://www.fda.gov/AnimalVeterinary/DevelopmentApprovalProcess/GeneticEngineering/GeneticallyEngineeredAnimals/ucm446529.htm
https://www.fda.gov/AnimalVeterinary/DevelopmentApprovalProcess/GeneticEngineering/GeneticallyEngineeredAnimals/ucm446529.htm
https://www.fda.gov/AnimalVeterinary/DevelopmentApprovalProcess/GeneticEngineering/GeneticallyEngineeredAnimals/ucm446529.htm

1, de 20 de Junho de 2006, da CTNBio, sendo que as empresas devem reconhecer o

cardter legal das Comissoes.

No inicio da documentagao apresentada 8 CI'NBio, foi feito um Resumo Executivo”

das afirmagoes fundamentadas pela empresa®.

A Okxitec afirma que cumpriu a legislacio pertinente e conta que a Oxitec do Brasil
¢ uma subsididria da matriz inglesa, que desenvolveu uma adaptacio da Técnica do
Inseto Estéril — SIT. A SIT vem sendo utilizada em diversos paises ha mais de 50 anos,
mas as tentativas de esterilizagao do Aedes aegypti por meio de radiacao falharam. A

“esterilizacao” feita pela Oxitec, por outro lado, é genética.

Como o Ae. aegypti é um vetor que possui um longo histérico no Brasil e jd foi
erradicado vdrias vezes, mas retorna com a evolucio do comércio internacional, a
Oxitec sugere que o mosquito seja utilizado de duas formas diferentes: ele pode ser
utilizado para reduzir ou suprimir o vetor j4 existente, e também pode ser utilizado

para prevenir o ressurgimento do mosquito uma vez que ele tenha sido erradicado.

Como esse mosquito é notoriamente adaptado a viver em fun¢io do homem e de
suas habita¢oes, no ambiente domiciliar e em sua proximidade, a linhagem OX513A
seria utilizada nas dreas urbanas e suburbanas dos municipios. Assim, o mosquito
poderia ser utilizado em conjunto com outras formas de controle do vetor, devendo-
se ter apenas o cuidado de evitar aplicar inseticidas como método coadjuvante de

controle publico 7o mesmo dia que o mosquito foi liberado.

Dentre os beneficios que a Oxitec afirma que os mosquitos GMs podem trazer,
estdo: a minimiza¢ao de danos a espécies nao-alvo; a possivel op¢ao de controle dos
mosquitos selvagens com resisténcia a inseticidas; a reducao dos custos com assisténcia

ambulatorial, hospitalar e outros custos trazidos pela doenga.

O programa de controle proposto pela Oxitec baseia-se no uso da linhagem
geneticamente modificada produzida em escala industrial, desde sua criagdo, passando

pela eclosao até a sua liberagao no meio ambiente em locais onde se pretende controlar

ranca (CQB).
97  BRASIL. MINISTERIO DA CIENCIA E TECNOLOGIA. COMISSAO TECNICA NACIONAL DE
BIOSSEGURANCA. Processo administrativo n® 01200.002919/2013-77, p. 11 et. seq.

98 A documentagio restante apresentada pela empresa detalha as afirmagées feitas no Resumo trazendo os
estudos feitos por ela, assim como citando a bibliografia na qual embasa suas afirmagées. Como o processo
possui um enorme volume de informagoes técnicas que fogem ao objeto deste trabalho, nio reproduziremos
os estudos trazidos pela empresa uma vez que estes se encontram nos autos do processo junto 8 CTNBio. Da
mesma forma, como a CT'NBio nio questionou as informagoes trazidas pela empresa, acatando suas afirmacéoes
como veridicas, o que nos interessa no presente trabalho sio essas afirmagoes feitas pela empresa e acatadas pela
CTNBio no que diz respeito a seguranca do mosquito GM.
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a populagao local de mosquitos, podendo servir também como forma de prevencio
do ressurgimento em dreas onde ele ji foi extinto. O programa também inclui o

monitoramento da sua eficdcia, do comércio e da prole do OX513A.

Conforme mencionado na introdugio deste trabalho, o mosquito possui dois
genes que foram inseridos na linhagem Rockefeller do Aedes aegypti, por meio da
microinje¢do. O primeiro — tTav — é um gene letal dominante baseado em um ativador,
que pode ser suprimido pela tetraciclina, que faz com que os descendentes da linhagem
OX513A morram antes de se tornarem adultos funcionais. A tetraciclina ¢ introduzida
na dieta dos mosquitos criados em laboratério para permitir que eles sobrevivam até o
momento de sua reprodugao, apés a libera¢ao na natureza. A auséncia de tetraciclina
na dieta dos mosquitos liberados na natureza faz com que eles tenham um tempo de

vida muito reduzido em relagao aos mosquitos selvagens.

O segundo gene introduzido é uma proteina fluorescente que também ¢ de
transmissao hereditdria — DsRed2, de um coral marinho chamando Discosoma spp —

que permite a identificagio das larvas do mosquito no meio ambiente.

Avaliando a seguran¢a do mosquito, a Oxitec afirma que as alteragoes genéticas
realizadas nao trouxeram nenhuma alteragio molecular ou fenotipica que nao
houvesse sido desejada. Isso significa que nio ocorreram alteragdes indesejadas no
mosquito GM: os resultados da avalia¢io feita pela empresa demonstraram “que a
tnica diferenca biologicamente relevante entre a linhagem OX513A de Ae. aegypti
e a linhagem selvagem do Ae. aegypti é a expressao das proteinas desejadas™”. Assim,
nao ha diferengas que fariam com que o mosquito GM causasse danos maiores que o

mosquito selvagem ou o controle quimico atual.

A empresa afirma que os resultados de campo realizados nas ilhas Cayman e no
Brasil demonstram a compatibilidade reprodutiva da linhagem GM e da geografia

nacional, com resultados de mais de 80% na redugao da populacio selvagem.

Afirma também que a penetrincia do gene letal é de aproximadamente 95%, o que
significa que <5% da prole dos machos OX513A com fémeas selvagens sobreviverd
na auséncia de tetraciclina, em laboratério — o que significa que o niimero serd ainda
menor na natureza, em que o ambiente no é controlado. A empresa lembra também
que essa mortalidade nao é consequéncia da instabilidade da alteracio genética, mas

da eficdcia do gene letal introduzido no mosquito.

99  BRASIL. MINISTERIO DA CIENCIA E TECNOLOGIA. COMISSAO TECNICA NACIONAL DE
BIOSSEGURANCA. Processo administrativo n® 01200.002919/2013-77, p. 13.



O fato de que a letalidade do gene nao é imediata, fazendo com que o mosquito
sobreviva até antes da fase adulta e nio morra durante o desenvolvimento embriondrio,
¢ uma caracteristica que aumenta a eficicia do mosquito no controle dos vetores, porque
as larvas GM competirdo por alimento com as larvas selvagens antes de morrerem. Isso

serve como mais um mecanismo limitador do tamanho da popula¢io selvagem.

Os estudos da Oxitec também demonstraram que nao existem evidéncias sobre a
alergenicidade ou toxicidade das proteinas dos genes introduzidos. Outros produtos
com os mesmos genes ji foram amplamente estudados e se mostraram seguros em
outros organismos. Sobre os predadores que poderiam possivelmente se alimentar dos
mosquitos GM, como insetos e peixes predatérios, foi observado que, mesmo apds
uma dieta contendo entre 70-100% de mosquitos GM, por periodos prolongados,

nao houve nenhum efeito adverso nos animais'®.

O principal foco da avalia¢o de risco em relagio a satide humana e ambiental é
relacionada aos genes introduzidos no mosquito. Contudo, como a defini¢ao de risco
utilizada pela empresa tem como lastro a Resolu¢ao Normativa n° 5 da CTNBio e que

esta se baseia

[N]o uso do produto como alimento ou racio e este nao é o
uso principal do mosquito Ae. aegypti, a Avaliagao de Risco a Sadde
Humana e Animal foi adaptada e avaliou o potencial de a linhagem
OX513A nao oferecer mais risco de danos a sade humana ou animal
do que o mosquito existente (alternativa de nao a¢io) ou métodos
existentes para controle do vetor'’".

A empresa conclui que, para que as proteinas introduzidas no OX513A possam
oferecer risco a satide humana, seria necessdrio que a quantidade encontrada nas
glandulas salivares dele fossem secretadas diretamente na saliva do mosquito e que,

além disso, fossem tdxicas ou alergénicas aos humanos.

Contudo, esse risco de contato com a saliva do mosquito depende de sua liberagao
no meio ambiente. Para evitar que sejam liberadas muitas fémeas e que sejam
selecionados os machos, a Oxitec afirma que seu processo de separagio tem uma
eficdcia que permite a liberacio de apenas 0,02% a 0,07% de fémeas por lote — sendo
que os lotes que se aproximam de 1% sao descartados. Isso faz com que o risco de

exposi¢ao dos seres humanos as fémeas GM esteja abaixo do minimo necessirio para

100  Ibid., p. 13.
101 BRASIL. MINISTERIO DA CIENCIA E TECNOLOGIA. COMISSAO TECNICA NACIONAL
DE BIOSSEGURANCA. Processo administrativo n° 01200.002919/2013-77, p. 13.
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a transmissao da dengue. Ainda, a inser¢ao dos genes nao teve nenhuma altera¢o na

susceptibilidade de transmissao do virus pelo OX513A.

Outro ponto levantado seriaa redugao da imunidade coletiva as doencas transmitidas
pelo Ae. Aegypti, caso a técnica da Oxitec fosse eficaz. A empresa argumenta que
esses efeitos, no caso de que de fato se concretizassem, “seriam aplicdveis a qualquer

programa eficaz de controle de vetores™'*.

A Oxitec afirma que, caso o Ae. aegypti fosse suprimido de maneira eficaz, existiria
uma pequena possibilidade de que o seu nicho ecolégico fosse ocupado por outro
vetor, como o Ae. albopictus. Como existe essa pequena possibilidade, a Oxitec se
propds a monitorar esse vetor secunddrio com uma série de criadouros, como parte de

seu plano de vigilincia de pés-comercializagao.

Agora de forma mais detalhada, a Oxitec apresenta os resultados dos testes nas Ilhas

Cayman, no Brasil e na Maldsia.

No caso das Ilhas Cayman, os testes de laboratério com os mosquitos selvagens e
os mosquitos GM mostraram que nao havia barreiras ao cruzamento entre as duas
espécies, o que seria essencial para a eficicia do controle populacional. Foi observado
também que nio havia redugdo na penetrancia do gene letal — as proles dos Ae. aegypti
geneticamente modificados com os Ae. aegypti selvagens herdavam o gene letal. J4 os
testes de campo confirmaram que os mosquitos OX513A foram capazes de competir
pelas fémeas. A competigdo eficaz ficou demonstrada pela supressio de mais de 80%

da populacio do teste de campo!'®.

No Brasil, os testes foram realizados Universidade de Sao Paulo, pela Moscamed'* e
pelas autoridades sanitdrias pablicas locais em conjunto, apés aprovagao para testes da
CTNBio. Os locais dos testes foram escolhidos, dentre outros critérios, de acordo com
a presenga do Ae. aegypti, de popula¢io humana, incidéncia da dengue, e tamanho do

local.

Os objetivos principais dos testes foram: (i) a transferéncia da tecnologia de
produ¢io dos mosquitos para a Biofdbrica da Moscamed Brasil; (ii) a avaliagao do
desempenho em campo do OX513A; e (iii) o teste da capacidade dos machos de

suprimir a populagao de mosquitos selvagens.

102 Ibid., p. 14.

103 Ibid., p. 23.

104 E importante ressaltar que a Moscamed é uma Organizagio Social, que possui a natureza juridica de
associagdo civil de direito privado sem fins lucrativos. Cf. MOSCAMED. P4gina institucional. Disponivel em:
< http://www.moscamed.org.br/2012/legislacao/>. Acesso em: 3 mar. 2018.
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Um dos locais escolhidos foi o bairro de Itabera, no municipio de Juazeiro, na
Bahia, identificado pelas autoridades sanitdrias como drea de elevada densidade de
mosquitos durante todo 0 ano e com um histérico de dengue. Durante todo o estudo,
os agentes sanitdrios também implementaram as praticas convencionais de controle

dos Ae. aegypti — aplicacao de larvicidas nos criadouros.

Ambas as linhagens apresentaram uma longevidade compativel, vivendo de 1 a
3 dias e os mosquitos percorreram distincias semelhantes — mas a recaptura do Ae.
aegypti selvagem se deu em 167m e a do OX513A entre 40 e 188m. As capturas dos
mosquitos pelas ovitrapas — que é o mecanismo utilizado para medir a densidade de
larvas em uma determinada regio — constatou uma redugio de 78 a 80% na reducio
dos mosquitos selvagens em um periodo de seis meses, sendo que cilculos estatisticos

da empresa estimam que a redugao total — e nao s6 nas armadilhas para larvas — pode

ter chegado a 95%'%.

Um outro estudo foi realizado em Mandacaru, que é um vilarejo do municipio
de Mandacaru, na Bahia. Mandacaru, no entanto, é uma regidao que nio possui alta
densidade dos mosquitos selvagens, o que torna o teste importante para mostrar a
capacidade do OX513A de prevenir o retorno das infestagdes que foram suprimidas

ou reduzidas.'%

Em Mandacaru, foi registrada uma redugio de 91 a 95% em um periodo de
seis meses em relagdo as dreas de controle nao tratadas. Nos sete meses seguintes, a
supressao foi mantida com a libera¢ao de um niimero reduzido de mosquitos GM em
comparagio com o necessario para suprimir uma drea de alta densidade. A liberacio
reduzida é importante para impedir a reinfestagao de mosquitos selvagens que podem
ser trazidos inadvertidamente por humanos ou para impedir a reinfestagio relacionada

aos ovos colocados no periodo anterior.'”

O teste na Maldsia, por sua vez, foi diferente dos outros estudos porque foi
realizado em uma drea de floresta, em vez das dreas urbanas e peridomésticas dos testes
anteriores — que so os ambientes nos quais o Ae. aegypti estd adaptado a sobreviver'®.
O objetivo principal era investigar a dispersio do mosquito GM. Nesse teste, foram
liberados mosquitos da linhagem OX513A e mosquitos do tipo selvagem, mas criados

em laboratério. A liberagao ocorreu apds a aprovagao do Departamento de Recursos

105  BRASIL. MINISTERIO DA CIENCIA E TECNOLOGIA. COMISSAO TECNICA NACIONAL
DE BIOSSEGURANCA. Processo administrativo n° 01200.002919/2013-77. p. 26 v. .

106 Ibid., p. 26 v.
107 Ibid., p. 27.
108  Ibid, p. 27.
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Naturais e Ambientais da Maldsia — a partir da Licenga NRE(S)609-2/1/3. Observou-
se que ambos os mosquitos sobreviveram em torno de dois dias, mas que os mosquitos
maldsios se locomoveram em média muito mais. O estudo, por sua natureza diferente,
nio avaliou o nivel de redugio da populagio selvagem porque os Ae. aegypti foram

artificialmente introduzidos em um ambiente que nio era o deles'”.

Os testes mostram, segundo afirma a empresa, que 0 OX513A ¢ capaz de reduzir
drasticamente o ndmero de Ae. aegypti selvagens, cumprindo seu objetivo como

tecnologia de controle do vetor.

Sobre os riscos a sadde humana, as primeiras questoes levantadas foram sobre as
alteracoes genéticas que o mosquito sofreu e se elas poderiam representar algum tipo de
preocupagio se colocadas em contato com os seres humanos. Mesmo nao encontrando
nenhum risco a priori em relagio aos dois genes introduzidos no mosquito, a empresa

levantou diferentes possibilidades que poderiam culminar em algum risco a sadde.

Elas se referem a uma possivel alergenicidade e toxicidade das proteinas dos genes
que foram introduzidos. Sobre o tTAV, perguntou-se se suas proteinas sao alérgicas
ou ndo e, se alérgicas, a exposi¢do na pele ou através delas — resultante de uma picada

— representaria um risco maior a satide humana que a picada do mosquito selvagem.

Normalmente, a avaliagao de risco que se faz para OGMs estd relacionada a
sua ingestao. Contudo, essa nio é uma preocupagao em relagéo ao mosquito, que
precisara ter sua picada avaliada, uma vez que um pequeno nimero de fémeas poderd

ser liberado no meio ambiente.

Um risco que a empresa identificou em relagio as picadas do mosquito foi a
possibilidade de que houvesse reacoes alérgicas causadas pelas proteinas introduzidas
por meio da engenharia genética. Caso a proteina fosse expressada nas glandulas
salivares do mosquito, poderia ocorrer uma reagio alérgica na pessoa que recebeu a
picada. Essa reagdo alérgica poderia ser de dois tipos: localizada ou sistémica. Ainda, a

proteina poderia se mostrar toxica as pessoas expostas a picada.

As pesquisas realizadas pela empresa nio encontraram nenhuma evidéncia de

possivel alergenicidade ou toxicidade que justificassem maiores testes.

Ambas as pesquisas, de alergenicidade e toxicidade, consideraram a literatura médica
disponivel assim como realizaram testes de bioinformdtica para avaliar as possiveis

reagoes em seres humanos.

109  Ibid, p. 28.



Abioinformadtica é o “ramo dabiologia que se ocupa com aaquisi¢ao, armazenamento
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e andlise da informagao encontradas nas sequéncias de dcidos nucleicos e proteinas”,
sendo que os computadores e os soffwares de bioinformdtica sao as ferramentas utilizadas
nesse ramo do conhecimento''’. A bioinformdtica surge a partir da necessidade de
analisar a vasta quantidade de dados deixada como heranca do Projeto Genoma

Humano, que resultou em enorme quantidade de dados gerados pelo sequenciamento

de cem bilhoes de bases de DNA ou RNA!!.

Sobre a possibilidade de contato com as fémeas, que sao as que picam e poderiam
expor as proteinas aos seres humanos, a empresa afirma que os dados dos testes de
campo jd realizados mostram que a técnica de separagio utilizada pela empresa é
extremamente eficiente, representando uma porcentagem de 0,07% de fémeas no caso
das ilhas Cayman e 0,02% no caso dos testes no Brasil, o que torna muito improvével
que uma fémea entre em contato com um ser humano depois de liberada e ainda

consiga pica-lo.

Outra preocupagio levantada pela empresa foi a possivel sobrevivéncia dos mosquitos
geneticamente modificados, caso eles encontrassem tetraciclina na natureza. Se eles
fossem soltos ou encontrassem um ambiente onde a tetraciclina é disponivel em
abundancia, eles poderiam sobreviver na natureza, uma vez que a tetraciclina funciona

como uma vacina ao gene letal do OX513A.

Dessa forma, a empresa se preocupou em descobrir qual a sensibilidade do mosquito
a tetraciclina — quanta tetraciclina é necessdria para impedir a morte de um mosquito
geneticamente modificado —, se a tetraciclina estd disponivel no meio ambiente e em
que quantidade. Uma vez que a tetraciclina ¢ utilizada na agricultura, seria possivel

encontré-la na natureza na forma de dejetos, por exemplo.

A empresa afirma que a revisao da literatura informa que, de fato, existem lugares
onde a tetraciclina se encontra disponivel. A partir de amostras coletadas ao redor do
mundo, foram registradas quantidades de tetraciclina na natureza que variam entre
110pg/ml a 970pg/ml. Isso significa que foram encontrados, na natureza, entre 110 a

970, gramas elevado a 107'#(0.000 000 000 001) de tetraciclina por mililitro de dgua

nos criadouros do Ae. aegypti.

Os testes da Oxitec realizados em laboratério mostraram que o mosquito nao reage
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a nada menor do que Ing/ml. Ou seja, se 0s mosquitos tiverem contato com uma
quantidade menor do que 10” (0.000 000 001) gramas de tetraciclina por mililitro
de 4gua, ndo haverd diferenga na sua taxa de sobrevivéncia. Eles morrerao do mesmo
jeito.

Sobre a susceptibilidade a inseticidas quimicos, os estudos da empresa concluem
que o mosquito é susceptivel aos mesmos inseticidas normalmente usados no controle

do Ae. aegypti selvagem.

Foi levantada a hipétese de que, caso a tecnologia da Oxitec se mostre eficaz como
politica publica de reduc¢ao do Ae. aegypti, a imunidade coletiva da popula¢io humana
em relagio & dengue e as outras doencas seria reduzida. Contudo, essa hipdtese
pressupde que o mosquito estaria realizando os objetivos das politicas puablicas de
controle da dengue ji implementadas. Ou seja, qualquer programa eficaz de controle
de vetores poderia ter como consequéncia a redugao da imunidade da populacio

porque esta nao estaria mais em contato com as doengas — o que é uma situagao ideal.

Como o Ae. aegypti é uma linhagem invasiva que nao é natural da fauna brasileira,
a sua supressao seria somente um retorno a um estado prévio a introdugio do vetor.
Contudo, mesmo nio representado um dano por si s6, a eliminagao do Ae. aegypti
poderia significar uma oportunidade para que outro vetor ocupasse seu nicho ecolédgico.
O candidato mais provével seria o Aedes albopictus. Enquanto o Ae. aegypti prefere
ambientes urbanos e periurbanos, o Aedes albopictus prefere dreas rurais e silvestres,
como partes ocas de drvores e acimulos de d4gua em bromélias. Porém, algumas dreas

urbanas sdo compartilhadas pelas duas espécies.

A empresa afirma ainda que o Aedes albopictus é relatado pela literatura cientifica
como sendo um vetor da dengue menos eficaz na transmissao do virus. E mesmo que
ocorresse a substituicao de um vetor pelo outro, ndo hd motivos para acreditar que
isso traria qualquer risco a saide humana ou a0 meio ambiente. Até mesmo porque o
Aedes aegypti é mais atropofilico que o Aedes albopictus — o que significa que o aegypti
se alimenta mais de sangue humano que o Aedes albopictus. Isso faz com que o Aedes
aegypti seja naturalmente um vetor mais eficaz que o Aedes albopictus. Uma vez que
os mosquitos se contaminam com o sangue humano, ter hdbitos alimentares que
dependem menos do sangue humano implica que os mosquitos transmitem menos as

doengas das quais eles sao vetores.

Como forma de mitigagao da ocupacio do nicho ecoldgico do Aedes aegypti pelo

Aedes albopictus, a empresa afirma que os métodos atuais de controle de vetores



continuariam sendo utilizados e que, no futuro, a mesma tecnologia do OX513A
poderia ser utilizada para controlar o Aedes albopictus. E, caso se concretizasse essa
ocupagao do nicho ecoldgico, a liberagio dos mosquitos geneticamente modificados

poderia ser interrompida, o que retornaria o estado de coisas 2 situagio anterior.

Uma vez que nio ¢ impossivel que o Aedes albopictus ocupe o nicho do Aedes
aegypti, a Oxitec incluiu no seu plano de vigilancia pds-comercializagao, o controle

das populagoes de Aedes albopictus.

Ainda, os testes demonstraram que, por mais de dois anos se reproduzindo o
mosquito em laboratério, a linhagem geneticamente modificada se manteve estdvel,
nao apresentando alteragoes relevantes além daquelas esperadas como resultado da

alteragao genética — a manifestagao do gene letal e do gene marcador.

A Oxitec sintetiza sua avaliagio do mosquito da seguinte maneira:

Em resumo, a avaliagio de seguranca comparativa demonstrou
que a unica diferenca de relevincia biol6gica identificada entre o
OX513A e o Ae. aegypti nao modificado sdo os genes e os produtos
génicos dos elementos genéticos introduzidos. A seguranca desses
produtos génicos nos insetos foi estabelecida. A eficicia do Uso de
OX513A foi estabelecida em campo aberto em uma variedade de
ambientes, validando seu uso potencial em um programa de controle

de vetor, seja para reduzir a populacio de Ae. aegypti e/ou para evitar

seu ressurgimento uma vez que o controle tenha sido estabelecido.''

O que foi exposto aqui ¢ uma sintese de mais de setecentas pdginas de informagoes
técnicas apresentadas pela Oxitec. Essas informacoes, segundo a Oxitec, foram
respaldadas pelos estudos cientificos citados nos documentos apresentados. Os dados

coletados pela empresa foram corroborados pela Comissao Interna de Biosseguranca

— ClIBio.

1.2.1.2. As afirmagbes da CTNBio que fundamentaram seu Parecer Técnico

Ap6s o pedido de liberagio comercial feito pela Oxitec ter sido protocolado, a
CTNBio se manifestou sobre os documentos apresentados. No final das analises
técnicas internas, a CTNBio deferiu o pedido de liberagao comercial da Oxitec,
atestando que o produto era seguro e respeitava a legislacio relativa a biosseguranga do

meio ambiente, agricultura, saide humana e animal.
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A primeira manifestagio técnica da CTNBio ocorreu depois da entrega da
documentagao da Oxitec e deu-se por meio de Parecer Técnico da Secretaria
Executiva'”?. E um documento breve que faz uma revisio da fungio e das tecnologias
empregadas no mosquito, explicando seu funcionamento e citando os estudos
empiricos que corroboraram com as afirmacoes da empresa sobre o funcionamento
dos genes que alteram o mosquito. O Parecer ¢ breve e se atém as questdes genéticas

do funcionamento do mosquito. Conclui afirmando que:

E de meu entendimento que os principais perigos para a
liberagao do evento OX513A no Brasil foram estudados. A avaliacio
de seguranca comparativa demonstrou que nao hd diferengas de
relevincia bioldgica identificada entre 0 OX513A e o Ae. aegypti
nao GM modificado. Assim, dentro do meu entendimento e até
onde me foi dado conhecer, sou de parecer favordvel a sua liberagao
do evento de mosquito GM OX513A.'

Além desse, existe um outro Parecer de uma das subsetoriais de satide humana e
animal. Esses dois pareceres foram absorvidos, ampliados e consolidados no parecer
seguinte, elaborado pelas Subcomissoes Setoriais Vegetal e Ambiental, que analisaremos

mais detalhadamente.

arecer Consolidado das Subsetoriais'”” elaborou as questoes referentes a
OoPr Consolidado das Subset 115 elab quest ferent

possibilidade de que os genes inseridos no mosquito nao se expressassem, caso houvesse
alguma mutacio genética, de modo que “os genes inseridos teriam cardter neutro e
estariam expostos aos mecanismos de deriva genética’. Ou seja, eles deixariam de ser

selecionados no pool genético e acabariam desaparecendo.

Outra questao levantada foi se a penetrincia incompleta do gene letal seria um
problema. Como foidito pela Oxitec, 0 tTAV, que é o geneletal introduzido no OX513A,
manifesta-se em aproximadamente 95% dos mosquitos feitos em laboratério. Isso
significa que aproximadamente 5% dos mosquitos liberados na natureza nao morrerd
na auséncia da tetraciclina. Foi levantado o seguinte risco: esses 5% de mosquitos
que tiveram alteragdo genética estariam livres na natureza para se reproduzir, o que
poderia representar um risco para o meio ambiente e para a sociedade. Sobre isso o
Parecer afirmou que nao haveria riscos, pois os modelos matemdticos mostram que as

populagdes transgénicas seriam rapidamente absorvidas pelas populagoes selvagens:
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A expressio do transgene (sistema tTAV) possui flutuacoes
discretas, devido a uma penetrancia incompleta (-95% de letalidade).
Esta penetrancia parcial observada no sistema RIDL ¢ algumas vezes
argumentada como um risco, uma vez que insetos transgenicos, tanto
machos como fémeas, poderiam persistir na populagao. Contudo
esta suposicao de que populagoes estiveis de insetos transgénicos
seriam estabelecidas nas dreas de liberacao para controle da dengue
nao encontra suporte em modelos matemdticos (PHUC et al, 2007),
uma vez que as populagbes naturais e geneticamente modificadas
competem entre si. Se a sobrevivéncia dos transgénicos ¢ reduzida
em mais de 90% a populagio geneticamente modificada serd
rapidamente substituida pela populagao natural ou, no caso de a¢oes
simultineas de controle, serd levada a erradicacio. Esta questao j4 foi
abordada adequadamente em outros modelos semelhantes (Barclay,
2001) e aponta para a pouca ou nula influéncia da penetrincia
incompleta ou da esterilidade incompleta no controle de insetos.
De qualquer forma, a linhagem poderd e deverd ser monitorada
constantemente no laboratério para que se controle os improvaveis
efeitos levantados acima''®. (grifo nosso)

Assim, mesmo que a Oxitec nio consiga fazer com que o tTAV penetre em 100%
dos mosquitos, ela ainda estd ~5% acima da taxa de 90% necessdria para que os

mosquitos transgénicos liberados na natureza nao apresentem um problema.

Segundo o Parecer, como a penetrincia do gene nio é completa — somente em
95% dos mosquitos — e a separagio dos sexos nio ¢ completamente eficaz, mesmo
sendo eficiente, a picada da fémeas merece ser analisada como possivel fonte de risco.

A conclusio da Comissdo é de que:

Ainda assim, apenas as pessoas repetidamente expostas a estas
picadas teriam algum risco, como os funciondrios das empresas
produtoras de mosquitos. Este assunto j4 foi tratado adequadamente
nas subsetoriais humana e animal, que consideraram pertinente
e correta a conclusao da Oxitec com respeito a alergenicidade e
toxicidade das proteinas recombinantes eventualmente expressadas
na saliva de OX513A. Como sumarizado a pagina 8 do primeiro
volume do dossié de liberagio comercial, “As proteinas introduzidas
parecem ser expressas nas glandulas salivares de maneira limitada,
mas para oferecer qualquer risco a satde humana, a proteina
precisaria ser secretada diretamente na saliva do mosquito e ser toxica
ou alergénica a humanos. As proteinas introduzidas nao sao téxicas
ne alergéncicas e possuem antecedentes de uso seguro em outros
organismos, ¢ nao dispdbem da sequéncia genética que codificaria
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um peptideo sinalizador necessdrio para a secrecao salivar. (...)""".
(grifo nosso)

Dessa maneira, a Comissao admite que poderia existir um risco a saide humana
em rela¢io as picadas das fémeas, mas, diante das evidéncias trazidas pela Oxitec e
pela andlise das subsetoriais responsdveis pela andlise dos riscos humanos e animais, as
picadas ndo representam um risco porque as proteinas nio sao toxicas ou alergénicas
e ndo se manifestam na saliva do mosquito. Dessa forma, as picadas do mosquito

OX513A “nao teriam relevancia’''®.

Trazendo uma revisao bibliografica prépria e partindo dos documentos e revisao da
literatura pertinente feita pela Oxitec, o Parecer conclui que a incidéncia de tetraciclina
no ambiente é muito inferior ao nivel necessirio para surtir efeito no mosquito:
“Com base na literatura, conclui-se que é muito improvével encontrar concentragoes
de tetraciclina acima do nivel de resgate de 1ng/ml nos criadouros tipicos de Ae.

aegypti”'?®. O parecer também afirma que:

uma vez que a presenca de tetraciclina serd sempre muito inferior
aquela necessdria para a supressao da letalidade, e que o Ae. acgypti
prefere colocar seus ovos e desenvolver-se em dguas limpas, esta
questdo torna-se irrelevante para a avaliagdo de risco do OGM,
embora possa ser importante nas estratégias globais de controle.
Ainda assim, deve-se lembrar que a fase de monitoramento pds-
comercial do processo incluird o monitoramento deste antibidtico
no ambiente.'*

A anilise do risco da CTNBio em relagdo a tetraciclina, até este momento, é que
nio existe um verdadeiro perigo no fato de que se possa encontrar tetraciclina no

ambiente, uma vez que, Caso 1SS0 OCOITesse, 0S niveis seriam praticamente irrelevantes.

Também foi descartado como risco a possibilidade de que o Ae. albopictus ocupe
o nicho ecoldgico deixado pelo aegypti, caso a sua supressao ocorra efetivamente:
“Portanto, a improvavel e eventual flutuacio de populacoes de Ae. albopictus devido a

eliminagio de Ae. aegypti é inteiramente irrelevante do ponto de vista do controle da

dengue”?'.
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A CTNBio afirma que a andlise do mosquito transgénico ¢ mais simples que a de
plantas transgénicas, normalmente analisadas pela Comissao “preponderantemente
devido ao cardter letal condicional dos Ae. aegypti OX513A e de sua biologia, sendo
uma espécie exdtica, reprodutivamente isolada e com exclusiva distribui¢ao urbana no

Brasil”'?2

A comissao afirma que nio tem a fun¢io de avaliar a tecnologia como forma de
controle da dengue - isso seria de competéncia do Ministério da Satde, mas que,
uma vez que ndo existe vacina eficaz para o controle da doenga, o controle possivel
refere-se a supressao do vetor. Aponta que os dados apresentados pela Oxitec foram
“seguramente suficientes para a anélise de risco do impacto do OGM pela CTNBio” e
« , . o1e « . ~ . ..

que o controle do vetor que ¢ feito atualmente utiliza a “aplicacio de inseticidas, com

sérios impactos ambientais e, em alguns casos, a saide humana™'*.

Ap6s a andlise dos fatos, o Parecer conclui:

E de entendimento dos dois relatores que os principais riscos
diretos envolvidos na liberagao do evento OX513A no Brasil foram
estudados. A avaliagio de seguranca comparativa demonstrou
que nao hd diferengas de relevincia biolégica identificada entre o
mosquito OX513A e o Ae. Aegypti najo GM que impliquem em
novos riscos. Assim, dentro do conhecimento dos relatores e até
onde lhes foi dado a conhecer, sao os dois de parecer favordvel a
sua libera¢ao do evento de mosquito GM OX513A. Este parecer
consolida as opinides técnicas dos dois relatores.'*

Isso significa que os critérios utilizados pela CTNBio na andlise do mosquito foram
avaliados e tidos como suficientes, o que levou a comissdo a afirmar que as alteragoes
genéticas do OX513A funcionam como deveriam funcionar e podem ser consideradas
seguras de um ponto de vista da biosseguranga. A comparagio é feita com o mosquito
selvagem. A preocupacio dos relatores diz respeito a uma possivel alteragao genética

que se manifestasse em um fendtipo mais perigoso que o mosquito selvagem.

Contudo, ¢ importante lembrar que o diferencial do mosquito GM ¢ a sua
habilidade em reduzir a populagio selvagem e a sua inaptidao em transmitir a doencga.
Assim, afirmar que o mosquito geneticamente modificado nio traz mais riscos que o
selvagem nao é o mesmo que afirmar que eles possuem os mesmos potenciais de dano

ao ser humano. A capacidade de transmissao da doenca do Aedes aegypti selvagem é o
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que o torna perigoso, nao suas caracteristicas biolégicas per se.

O préximo documento técnico apresentado pela CTNBio, no processo em andlise,
¢ o Extrato Prévio de Parecer, que basicamente antecipa as informagoes do Parecer
Técnico n° 3964/2014', que é a pega principal no processo junto & CTNBio e
que garante a liberagio comercial do mosquito e assegura sua seguranca. Como as
movimentagdes processuais que aparecem depois do Extrato prévio dizem respeito
somente a andamentos ou prestagio de outras informagoes por parte da Oxitec,

partiremos direto para a andlise dos argumentos do Parecer Técnico final.

O Parecer Técnico, em 10 de abril de 2014, deferiu o pedido da Oxitec para a
liberagao comercial do mosquito geneticamente modificado. J4 no inicio, o Parecer

afirma que:

No 4mbito das competéncias dispostas na Lei 11.105/05 e seu
decreto 5.591/05, a Comissdo concluiu que o presente pedido atende
as normas da CTNBio e a legislagao pertinente que visam garantir
a biosseguranga do meio ambiente agricultura, saiide humana e
animal.'? (grifo nosso)

A CTNBio possui cardter consultivo e deliberativo e, entre outras coisas, é
competente por estabelecer normas técnicas de seguranga, emitir pareceres sobre a
autorizacio de atividades de pesquisa e uso comercial de OGM, tudo isso “com base
na avaliacio de seu risco zoofitossanitdrio, a saide humana e ao meio ambiente”, nos

termos do artigo 10, caput, da Lei de Biosseguranca.

Assim, apds descrever as caracteristicas biolégicas do mosquito, o Parecer Técnico
passa a analisar a sua biosseguranga nos termos da Resolu¢io Normativa n° 5, de
2008, da prépria CTNBio.

Em relagio a biosseguranga das modificacoes feitas ao mosquito, o Parecer reconhece
que ele é estdvel mesmo apds um grande nimero de geragdes, comportando-se da
mesma forma que o mosquito selvagem — exceto naquilo que se pretendeu que fosse

diferente, como a taxa de sobrevivéncia das larvas que nasceram a partir dos machos

GM.

Mesmo que o mosquito seja transportado para ambientes silvestres, ele nao consegue

se estabelecer nesses lugares, dado que ele s6 consegue se estabelecer em dreas urbanas.
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Por esse motivo, a Ginica espécie valorizada no ambiente onde o mosquito serd langado

é o ser humano.

Outro argumento trazido pela CTNBio é a ampla experiéncia na libera¢io panejada
do mosquito GM da Oxitec, tanto no Brasil como no exterior. A conclusio é que “ndo

parece haver qualquer impacto do OX513A no ambiente”.

Um risco levantado pela empresa e outras institui¢des e organiza¢des — que nio
foram especificadas — ¢é a tetraciclina encontrada em dguas onde o mosquito pudesse
se reproduzir. Esse problema jd havia sido tratado anteriormente pelas dreas técnicas e

a CTNBio conclui da mesma maneira:

Com base na literatura, conclui-se que é muito improvavel
encontrar concentragdes de tetraciclina acima do nivel de resgate
de 1ng/ml nos criadouros tipicos de Ae. Aegypti (Le-Mminhet et al.,
op..cit). Uma vez que a presenca de tetraciclina serd sempre muito
inferior aquela necessdria para superagao da letalidade, e que o Ae.
Aegypti prefere colocar seus ovos e desenvolver-se em aguas limpas,
esta questao torna-se irrelevante para a avaliagdo de risco do OGM,
embora possa ser importante para estratégias globais de controle.
Ainda assim, deve-se lembrar de que a fase de monitoramento pés
comercial do processo incluird o monitoramento deste antibidtico

no ambiente!?’.

Mesmo que haja a possibilidade de que a tetraciclina despejada na natureza
encontre os logradouros do mosquito, a quantidade necessdria para desativar o gene

letal nao serd suficiente. E, mesmo que esse panorama possa ser alterado, o plano de

p6s liberagao proposto pela fabricante prevé o monitoramento da tetraciclina.

Foi também levantado pelo Parecer a eventual toxicidade ou alergenicidade da
proteina recombinante encontrada na saliva do mosquito, ambos os riscos descartados
pela CTNBio. Ainda que a margem de erro de liberagao de fémeas seja muito pequena,
existe a possibilidade de que poucas pessoas sejam picadas mais de uma vez pelo mesmo

mosquito, o que poderia causar reacoes alérgicas graves. Contudo, a CTNBio conclui

que:
a proponente fez um minucioso estudo por bioinformadtica
e concluiu acertadamente que a proteina nio exibe potencial
alergénico. Portanto, embora haja uma pequena possibilidade de
que pessoas sejam picadas repetidamente pelas fémeas de mosquito
GM, a proteina nao ¢ alergénica, portanto o dano é nulo'*.
127 Ibid.
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Sobre o perigo de transmissio de novas doencas ou alteragio dos padroes
de transmissao de doengas, como consequéncias das modificagdes genéticas do
mosquito, foi considerado que essa possibilidade ¢ nula ou muito baixa. Isso porque:
a populacio de OX513A reduz-se rapidamente depois da liberacio dos machos, o
que torna impossivel que eles se adaptem a novas fun¢oes vetoriais; o percentual de
fémeas liberadas é muito reduzido e pode diminuir ainda mais, caso se adotem outras
tecnologias; e nao hd nenhum relato na literatura indicando que a alteragao genética

intencional possa fazer com que vetores se adaptem a novos agentes.

Em seguida, foi tratada a questao da ocupag¢io do nicho ecoldgico do Ae. aegypti,
como foi tratado acima. O argumento é: se o Ae. Aegypti for eliminado, a populagao de
Aedes albopictus ocupard seu lugar, tornar-se-d o novo foco das politicas de controle da
dengue e terd o efeito adverso de se tratar de um novo agente principal, o que tornaria

mais dificil o controle da dengue. A resposta da CTNBio a esse argumento é:

Embora nao diretamente relacionado ao impacto do OGM no
ambiente, o eventual aumento de populacoes de Aedes albopictus pela
reducio seletiva de Aedes aegypti tem sido comentado como uma
desvantagem no processo de controle via RIDL (cf. relatério do Dr.
José Maria Ferraz sobre visita 8 Moscamed). Embora as populagoes
das duas espécies possam ser simpdtricas, isso s6 ocorre em pequenas
faixas de transicao floresta/drea urbana (Honério et al, 2009) e, mais
raramente, no entorno de dreas densamente arborizadas nas cidades.
H4, de fato, uma clara preferéncia espacial para uma ou outra
espécie (Duncombe et al, 2013). Portanto, a improvavel e eventual
flutuagao de populagoes de Ae. albopictus devido a eliminagao
de Ae. aegypti é inteiramente irrelevante do ponto de vista do
controle da dengue. De fato, o consenso indica que Ae. albopictus
¢ essencialmente silvestre e estd presente na cidade apenas nas
proximidades de matas ou jardins extensos. (grifo nosso)

A preocupagio no combate a dengue, como consequéncia dos hdbitos do Aedes
aegypti, ¢ o controle dos vetores em ambientes urbanos. Como o Aedes aegypti tem
habitos urbanos, o foco do combate a dengue ¢ nas cidades, que é um ambiente nao
favoravel ao Aedes albopictus. Mesmo que o Aedes aegypti seja erradicado e o Aedes
albopictus ocupe seu lugar, o problema atual da epidemia urbana estaria controlado,

uma vez que este tltimo nao se reproduz nas cidades da mesma forma que o aegypti.

As agoes publicas, entdo, concentram seus esforgos para combater os mosquitos na
cidade. Se a preocupag¢io em relagao ao surgimento de outro vetor que ocupe o lugar
do Aedes agypti foca em um mosquito que nao tem hdbitos urbanos, essa preocupacio

nao tem como se concretizar, segundo os estudos apresentados pela CTNBio.
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O Parecer conclui da mesma forma que os anteriores:

Podemos concluir, portanto, com base em todas as evidéncias
apresentadas pela proponente, na literatura pertinente e em nossa
avaliagdo de risco que 0 mosquito Ae. aegypti OX513A nao apresenta
riscos adicionais ao meio ambiente, aos seres humanos e aos animais
quando comparado a mesma espécie ndo geneticamente modificada.
Somos, portanto, de Parecer favordvel a sua liberacio.

Contudo, a decisio pela libera¢io do mosquito no foi unanime, mas foi acatada pela
maioria. O posicionamento contrdrio foi apresentado pelos Conselheiros Leonardo

Melgarejo e Antdnio Indcio Andrioli, nos seguintes termos:

Enfim, contrariamente aos pareceristas favordveis a solicitagao de
liberagao comercial do OX513A, examinamos uma rota de dano
provével, nao tratada adequadamente no processo. Trata-se de dano
quepoderdserconcretizadoatravésdareemergénciadeepidemiasvirais
humanas e/ou animais, de origem zoondtica (ou nio), preexistentes
(ou nio) a liberagao em larga escala do OX513A, com degradagio
significativa da sadde publica nessas dreas e potenciais consequéncias
socioecondmicas negativas para os municipios atingidos. A rota serd
concretizada pela ocupagio do nicho ecoldgico de A. aegypti por
A. albopictus — resultado da liberagao em larga escala do OX513A
— associada a mudangas no perfil epidemioldgico de virus animais,
humanos e zoonéticos, fornecendo a estes maior infectividade, por
meio da troca de vetor e/ou contorno das barreiras imunoldgicas
de vetores secunddrios. Neste contexto, em circunstincia agravada
pelo nio cumprimento da legislagio vigente; pela inexisténcia de
protocolos de avaliagdo adequados 4 andlise de riscos envolvendo
insetos voadores; pela insuficiéncia dos estudos apresentados, pela
nao inclusao de resultados finais de estudos de campo aprovados pela
CTNBio, e considerando que a libera¢io comercial do OX513A,
nestas condigoes, apresenta riscos relevantes e irreversiveis para a
saide e o ambiente, cuja probabilidade de ocorréncia nos parece
alta a moderada, recomendamos que o processo seja colocado em
DILIGENCIA para complementagio, e que retorne 2 analise em
conformidade com normativas a serem estabelecidas pela CTNBio.
(grifo nosso)

A rota de concretizacio do dano, afirmada pelos votos vencidos, foi a da ocupagao do
nicho ecoldgico do Aedes aegypti pelo Ae. albopictus. A partir dai, estaria caracterizado
o risco & saide humana como consequéncia das alteragoes trazidas pelo possivel novo
vetor. Ou seja, esse dano dependeria, necessariamente da eficicia da tecnologia na
redugao dos mosquitos selvagens, trazendo seu concorrente natural para ocupar seu

espago.
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Os conselheiros que votaram contra a liberagao comercial do mosquito elaboraram
um Parecer Técnico'® fundamentando os motivos para o indeferimento do pedido da
Oxitec. Contudo, o indeferimento seria apenas tempordrio, uma vez que a sugestao
dos conselheiros era de que o processo fosse colocado em diligéncia para que mais

informacoes fossem coletadas.

Nesse parecer, os conselheiros ressaltam o fato de que o mosquito ¢ inédito no
mundo, por se tratar de um animal transgénico alado que poderia se locomover
liviemente. Isso tornaria inadequadas as normas disponiveis 8 CTNBio para conceder
a liberagao comercial. Assim, ainda que as normas existentes fossem cumpridas pela
Oxitec, elas ndo teriam como ser suficientes para esse caso. As normas existentes mais
proximas a0 mosquito s6 conseguiriam avaliar os riscos de ingestao do OGM, o que

seria irrelevante para o caso.

A partir da explanagio quanto ao aspecto de inadequagio, o Parecer cita o principio
da precaucio e afirma que seria recomenddvel estabelecer normas capazes de orientar

o processo de avaliagao de insetos transgénicos.

Mesmo sem as normas especificas para analisar os riscos de insetos transgénicos, o
Parecer considera que existe um grave risco na libera¢ao em massa do OX513A. Caso
isso ocorresse e caso ele fosse eficaz no controle da populagao de Ae. aegypti, outro
mosquito poderia ocupar seu lugar alterando os tipos de doengas as quais a populagao

teria contato.

O argumento jd foi explorado algumas vezes até agora, mas o Parecer contrério afirma,
diferentemente das informagoes trazidas pela Oxitec, pelos outros pareceres parciais e
pelo parecer final, que o Ae. albopictus estd adaptado ao ambiente peridoméstico e que

ele teria a possibilidade de ocupar o lugar do aegypti nas cidades.

Além disso, uma vez que o Ae. albopictus fosse o vetor dominante, o virus da
dengue poderia sofrer mutagdes, alterando o perfil infeccioso da doenga, o que poderia
aumentar seu potencial epidémico. E isso ndo se aplicaria somente a dengue, mas a

vérias outras doencas transmitidas pelo Ae. aegypti, como febre amarela e chikungunya.

O Parecer contrdrio nio tem uma conclusao final, mas reconhece que esses temas
foram tratados pela empresa e pelos outros membros da CT'NBio, ainda que de modo
superficial. Aponta ainda que os riscos da introdugao do OX513A deveriam ser melhor

avaliados e que a rota de risco do Ae. albopictus nao foi tratada com a devida atencio.

Essa foi a tltima movimentag¢do relevante para o presente caso e conclui o relato

129  Ibid., p. 472 - 480.
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do processo junto & CTNBio. Esse processo foi posteriormente juntado aos autos do
processo administrativo junto a Anvisa, que serd analisado a seguir. O processo junto
a CTNBio comegou anteriormente ao processo junto a Anvisa, embora tenha corrido
simultaneamente durante alguns meses, antes de ser concluido. Por esse motivo, optou-
se, neste trabalho, por descrever seus acontecimentos antes de introduzir o processo

na Anvisa.

A seguir, quando o processo da Anvisa chegar na parte que se ocupa da anilise dos
argumentos da CTNBio, o leitor serd remetido a esta parte, uma vez que o processo da

CTNBio foi juntado em sua integralidade nos autos do processo da Anvisa.

1.2.2. Do processo para decidir a competéncia da Anvisa

O objetivo desta parte do trabalho é apresentar o caso junto a Anvisa, analisando as
justificativas ostensivas que foram colocadas no processo para entender quais foram os

argumentos que fundamentaram a decisao final.

O caso envolve, diretamente, a CTNBio e a Anvisa, em momentos diferentes. A
CTNBio é uma entidade, integrante do Ministério da Ciéncia, Tecnologia, Inovacoes e
Comunicagoes, responsdvel por estabelecer as normas de seguranca e proferir pareceres
referentes A autoriza¢do de pesquisas que envolvam OGMs, assim como pareceres
referentes a liberagao comercial deles — segundo a Lei de Biosseguranga, n° 11.105/05.
A Anvisa ¢ uma autarquia ligada ao Ministério da Satde, a quem compete coordenar o
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria, entre outras inimeras competéncias — como

consta na Lei da Vigilancia Sanitdria, n® 9.782/99.

Para poder comercializar os mosquitos geneticamente modificados no Brasil, a
Oxitec requereu sua liberagao comercial para a CTNBio, o que foi concedido em
14 de abril de 2014"°, como foi relatado acima. Em maio de 2014, a Oxitec enviou
uma carta 2 Anvisa questionando qual seria o caminho regulatério adequado para o
mosquito, uma vez que se trata de uma tecnologia nova e seus registro e fiscalizacio
nao sao claros. A prépria Oxitec entendia que o mosquito era de competéncia da

Anvisa, o que veio a mudar no desenvolver do processo.

A seguir, serd estudado o processo que culminou na decisao da Anvisa em regular o
mosquito. Por se tratar de um caso novo, a Anvisa nao tinha um roteiro prévio sobre

como lidar com a situagio. Por isso, 0 processo tem uma estrutura que segue uma

130  BRASIL. DIARIO OFICIAL DA UNIAO. EXTRATO DE PARECER TECNICO n° 3.959/2014,
Didrio Oficial da Uniao N° 71, segunda-feira, 14 de abril de 2014.
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l6gica de conhecimento: primeiro, sao requisitadas informagoes as dreas técnicas para
que a Anvisa tenha uma base sobre o fato que estd sendo tratado; depois, é requisitada
a opinido juridica da Procuradoria Federal sobre a possibilidade da regulagao; em
seguida, ¢ tomada uma decisio que afirma que o OX513A deve ser regulado pela

Anvisa.

Apés a decisdo, a Oxitec questiona a competéncia da Anvisa sobre o mosquito
que, por sua vez, pede mais uma manifestacio juridica da Procuradoria Federal. A
Procuradoria reafirma a competéncia da Agéncia e o Diretor da Anvisa confirma a
decisao inicial.

Feitas essas consideragoes, passamos a andlise das principais regras utilizadas pela
Anvisa como fundamentagio da sua decisao. Depois de introduzidas essas regras,

passaremos para a andlise dO Ccaso concreto.

1.2.2.1. Uma introdugao as principais regras que serao utilizadas no processo

O presente caso inova no ordenamento juridico porque é o primeiro fato de seu
tipo no mundo: um macroorganismo transgénico utilizado no controle de vetores de
doencas humanas. E essa novidade que suscita diividas em relacio a seu tratamento
juridico. Ainda nao se tem estabilizado o uso das regras disponiveis em relago a fatos

do mesmo tipo, nem se tém regras jurisprudenciais que pudessem resolver o caso.

Com isso, o objetivo desta parte é introduzir as principais regras que serdo utilizadas
mais adiante no processo administrativo junto a Anvisa. Elas serdo usadas para

determinar se o mosquito ¢, ou nao, de competéncia da Anvisa.

Uma das possibilidades de classificagio do mosquito ¢ defini-lo como saneante
domissanitdrio, como género, e inseticida, como espécie desse género, nos termos da
Lei n° 6.360 de 1976 — a Lei de Medicamentos. Em seu artigo 3°, inciso VII, alinea 4,

a Lei de Medicamentos descreve as figuras saneantes domissanitdrios e inseticidas como:

VII - Saneantes Domissanitdrios: substincias ou preparagoes
destinadas a higienizagao, desinfec¢ao ou desinfestagdo domiciliar,
em ambientes coletivos e/ou publicos, em lugares de uso comum e
no tratamento da dgua compreendendo:

a) inseticidas - destinados ao combate, a prevengao e ao controle
dos insetos em habitacoes, recintos e lugares de uso publico e suas
cercanias;'?!

131  BRASIL. Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976. Disp6e sobre a Vigilancia Sanitdria a que ficam
sujeitos os Medicamentos, as Drogas, os Insumos Farmacéuticos e Correlatos, Cosméticos, Saneantes e Qutros
Produtos, e d4 outras Providéncias.



A definigdo do mosquito como saneante domissanitdrio depende de sua
compatibilidade com os conceitos de substincia ou preparagio. Se ele for compativel

com algum desses termos, pode-se passar a analisar sua pertinéncia como inseticida.

O que torna um saneante um inseticida é a sua destinagio, como mostra o texto
acima. Se o saneante for “destinados ao combate, a prevenc¢io e ao controle dos insetos
em habitagoes, recintos e lugares de uso publico e suas cercanias”, ele poderd ser um

inseticida.

Outra alternativa disponivel é aquela contida no artigo 3°, incisos I e V da Lei
de Biosseguranga, n° 11.105/05, que descreve o que sdo organismos e organismos

geneticamente modificados:

Art. 3° Para os efeitos desta Lei, considera-se:

I — organismo: toda entidade bioldégica capaz de reproduzir ou
transferir material genético, inclusive virus e outras classes que
venham a ser conhecidas;

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

Existe uma outra possibilidade de enquadramento do mosquito. Essa possibilidade
¢ a de considerar 0 mosquito como um agrotédxico. Essa possibilidade estd contida na

lei n® 7.802/89 — Lei de Agrotéxicos — em seu art. 2°:

[ - agrotéxicos e afins:

a) os produtos e os agentes de processos fisicos, quimicos
ou biolégicos, destinados ao uso nos setores de produ¢io, no
armazenamento ¢ beneficiamento de produtos agricolas, nas
pastagens, na prote¢ao de florestas, nativas ou implantadas, e de
outros ecossistemas e também de ambientes urbanos, hidricos e
industriais, cuja finalidade seja alterar a composi¢io da flora ou da
fauna, a fim de preservé-las da agao danosa de seres vivos considerados
nocivos;!3?

As condi¢oes necessdrias impostas pelo suporte ftico sao que o fato seja um produto
ou um agente de processos fisicos, quimicos ou biolégicos. Depois, o artigo delimita

que, além de ser um produto ou agente como descrito acima, o agrotéxico precisa ter

132 BRASIL. Lei n° 7.802, de 11 de julho de 1989. Dispée sobre a pesquisa, a experimentacio, a produgio,
a embalagem e rotulagem, o transporte, o armazenamento, a comercializagio, a propaganda comercial, a uti-
lizago, a importacio, a exportagio, o destino final dos residuos e embalagens, o registro, a classificacao, o con-
trole, a inspegio e a fiscalizagio de agrotdxicos, seus componentes e afins, e d4 outras providéncias.
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alguma das destinacoes determinadas pelo legislador. Essa regra também possui, como
a de inseticida uma estrutura: carateristica fisica, como a primeira condi¢io necessdria
de preenchimento do suporte fitico; destinacio especifica, como a segunda condigao

necessdria.

Essa regra é aprofundada pelo Decreto n° 4.074/02, que regulamentou a Lei
de Agrotéxicos e trouxe a categoria de agente bioldgico de controle como espécie de

agrotoxico:

Art. 1o Para os efeitos deste Decreto, entende-se por:

III - agente biolégico de controle - o organismo vivo, de
ocorréncia natural ou obtido por manipula¢io genética, introduzido
no ambiente para o controle de uma populacio ou de atividades
biolégicas de outro organismo vivo considerado nocivo;'*

Para ser um agente biolégico de controle, contudo, o agrotéxico precisa ser um
organismo vivo. A regra nio faz distin¢ao entre micro ou macro organismos e inclui
a possibilidade de que o agente biolégico de controle seja resultado de manipulacio
genética. Outra condigao necessdria é que o agente bioldgico de controle tenha como
finalidade o controle de uma populagio ou atividades biolégicas de outros organismos

que sejam considerados nocivos.

Porém, a Lei 11.105/05, a Lei de Biosseguranca, impde uma restrigao a aplicagao
da Lei de Agrotéxicos. No seu artigo 39, ela faz uma ressalva que impede a aplica¢io
da Lei de Agrotéxicos aos OGMs. No entanto, essa restricio nao se aplica, caso os
OGMs sejam criados para servir como matéria prima de um agrotdxico. Nesse caso, a

Lei de Agrotéxicos pode incidir.

Art. 39. Nao se aplica aos OGM e seus derivados o disposto na
Lei no 7.802, de 11 de julho de 1989, e suas alteracoes, exceto para
os casos em que eles sejam desenvolvidos para servir de matéria-
prima para a produgao de agrotéxicos.

Como vimos acima, um agente bioldgico de controle, que é um agrotéxico, pode ser
o resultado de manipulagao genética. Mas o artigo 39 da Lei de Biosseguranga impede
que os OGMs possam ser agrotdxicos. Isso requer que se entenda a diferenca entre

manipulagao genética e engenharia genética.

A modificacio genética pode significar uma série de tipos de melhoramentos genéticos

133 BRASIL. Decreto n°® 4.074, de 4 de janeiro de 2002.



como, por exemplo, a selecdo artificial de uma espécie de animal a partir de uma
mutagio que represente uma caracteristica que se deseja perpetuar — como milho doce
ou gatos sem pelo'’. A engenharia genética, por outro lado, é um tipo mais especifico
de modifica¢io genética, na qual se coloca um gene de uma espécie, em outra'®.
Como consequéncia, os Organismos Geneticamente Modificados (OGMs) sao definidos
como organismos que tenham tido seu material genético alterado de uma forma que
nao acontece naturalmente por acasalamento e/ou recombinagio natural®® — que é
a definicdo acatada pela Lei de Biosseguranga, em seu artigo 3°, transcrito acima. E
transgénicos sao aqueles 0rganismos criados por engenharia genética que expressam
genes de outras espécies que sao inseridos no évulo fertilizado ou no embrido do

hospedeiro'’.

O mosquito OX513A ¢ produto de engenharia genética e possui genes de outras
espécies que sio inseridos em sua fase embriondria. E, portanto, resultado de engenharia
genética, OGM e transgénico. Ao longo deste trabalho, utilizaremos esses trés termos
como se referindo a mesma coisa, uma vez que juridicamente os trés tipos preenchem

os mesmos suportes faticos que serdo utilizados ao longo do trabalho.

Ainda, a Lei n° 9.782/99, a Lei da Vigilancia Sanitdria, prevé um rol de situagdes as

quais a Anvisa deverd regulamentar, controlar e fiscalizar determinados produtos e servigos:

Art. 8° Incumbe a Agéncia, respeitada a legislagio em vigor,
regulamentar, controlar e fiscalizar os produtos e servigos que
envolvam risco a satde publica.

§ 1° Consideram-se bens e produtos submetidos ao controle e
fiscalizagio sanitdria pela Agéncia: (...)

XI - quaisquer produtos que envolvam a possibilidade de risco a
satde, obtidos por engenharia genética, por outro procedimento ou
ainda submetidos a fontes de radiacio. (grifo nosso)

Caso o produto preencha os requisitos do inciso XI, a Anvisa terd competéncia para
regulamentd-los, controld-los e fiscalizd-los. Tanto no caput como no inciso XI, a Lei

se refere ao risco a sadde.

Outra regra que foi considerada como sendo possivel de incidir sobre 0 mosquito

134  PHILLIPS, T. Genetically modified organisms (GMOs): Transgenic crops and recombinant DNA tech-
nology. Nature Education. v. 1, n. 1, p. 213. 2008. Disponivel em: <https://www.nature.com/scitable/topicpage/
genetically-modified-organisms-gmos-transgenic-crops-and-732>. Acesso em: 11 mar. 2018.

135 Ibid.
136 ORGANIZACAO MUNDIAL DA SAUDE. Disponivel em: <http://www.who.int/foodsafety/areas_
work/food-technology/fag-genetically-modified-food/en/>. Acesso em: 11 mar. 2018.

137 MARTIN, E.; RUSE, M.; HOLMEL, E. A dictionary of biology, 3. ed. University Press, 1996, p. 515.
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¢ o artigo 16 da Lei de Biosseguranca. Esse artigo aumenta as dreas que jd sao de

competéncia dos 6rgaos citados para incluir também OGM:s.

Art. 16. Caberd aos 6rgaos e entidades de registro e fiscalizagao
do Ministério da Saide, do Ministério da Agricultura, Pecudria e
Abastecimento e do Ministério do Meio Ambiente, e da Secretaria
Especial de Aquicultura e Pesca da Presidéncia da Republica entre
outras atribui¢bes, no campo de suas competéncias, observadas
a decisao técnica da CTNBio, as deliberagoes do CNBS e os
mecanismos estabelecidos nesta Lei e na sua regulamentacao: (...)

§ lo Apés manifestagao favordvel da CTNBio, ou do CNBS,
em caso de avocacio ou recurso, caberd, em decorréncia de andlise
especifica e decisao pertinente: (...)

IT — ao 6rgao competente do Ministério da Satde emitir as
autorizagdes e registros e fiscalizar produtos e atividades com
OGM e seus derivados destinados a uso humano, farmacolégico,
domissanitdrio e dreas afins, de acordo com a legislagao em vigor e
segundo o regulamento desta Lei;

III — ao 6rgao competente do Ministério do Meio Ambiente
emitir as autorizagoes e registros e fiscalizar produtos e atividades que
envolvam OGM e seus derivados a serem liberados nos ecossistemas
naturais, deacordo comalegislacao em vigor e segundo o regulamento
desta Lei, bem como o licenciamento, nos casos em que a CTNBio
deliberar, na forma desta Lei, que 0 OGM ¢é potencialmente causador
de significativa degrada¢ao do meio ambiente; (...)

Dessa forma, o Ministério da Satide terd competéncia para emitir autorizagoes,
registros e fiscalizar OGMs que jd estejam sob sua competéncia, como produtos

domissanitdrios, farmacolégicos, etc. Sempre em respeito a legislagao em vigor.

Feita essa breve introdugao das normas que serdo utilizadas a seguir, passamos a

andlise do processo administrativo.

1.2.2.2. Do inicio do processo junto a Anvisa: a Carta da Oxitec e as
manifestagoes técnicas iniciais

Todas as informacoes que se seguem sobre o caso estdo contidas nos autos do
processo administrativo n° 25351.444810/2014-42.

O processo que serd analisado teve inicio em maio de 2014 com uma carta da
Oxitec pedindo um posicionamento da Anvisa quanto a sua competéncia sobre o
mosquito, ainda que as tratativas da Oxitec com a Agéncia tenham comegado antes,
em janeiro de 2014. A dltima movimentagio relevante do processo foi em julho de

2017, com o segundo Parecer da Procuradoria Federal junto 4 Anvisa e um despacho



do Diretor-Presidente da Agéncia mantendo a decisao de regular o mosquito.

Os documentos mais antigos do processo administrativo sio manifestacoes
das dreas técnicas, de janeiro de 2014, que discutem a possivel necessidade de
regulagio do mosquito, que ainda nio havia sido aprovado pela CTNBio'*®. Uma
dessas manifestacoes é um memorando da Diretoria de Controle e Monitoramento
Sanitdrio'”, que pede que drea técnica se manifeste sobre a necessidade ou nao de
regular o mosquito geneticamente modificado. Foi pedido a Geréncia Geral de
Toxicologia (GGTOX) que se manifestasse sobre: 1) a importincia e necessidade
da Anvisa regular o mosquito; 2) o marco legal para a regulagio; 3) consideragoes
relevantes a serem analisadas no processo regulatério; 4) implicagdes da intervencao
regulatéria pela Anvisa; e 5) outras consideragoes julgadas relevantes.

A primeira linha argumentativa utilizada pela GGTOX nesse memorando'®

implica em que a Anvisa se considera competente pelo controle da dengue, e que, por
esse motivo, deveria avaliar os possiveis impactos a satide causados pelo mosquito. Mas
a GGTOX nio estabelece qual seria a abrangéncia desse controle ou qual o dispositivo

legal determinaria a competéncia do Ministério da Sadde e da Anvisa.

Como o entendimento constante no memorando indicava que a competéncia era
da Anvisa, buscou-se encontrar uma categoria jurl'dica para o mosquito que estivesse
dentro das normas j4 utilizadas pela Agéncia. Como resultado dessa busca, enquadrou-

se 0 mosquito na categoria de agrotdxico, contida na lei 7.802/1989.

O item 2 do memorando aprofunda na classificagio do mosquito, escolhendo a
definigao agente bioldgico de controle, dentro do Decreto regulamentardaLei7.802/1989
— Lei de Agrotéxicos. Porém, a GGTOX ressalta que a “legislacio complementar”

exclui os OGM:s da classe dos agentes bioldgicos.

Uma vez que a Lei de Agrotdxicos nao poderia incidir, a GGTOX apresenta a Lei
6.360/1976 — Lei de Medicamentos — como solu¢io. O mosquito seria tratado como
um Saneante Domissanitario e, dentro de saneante, como um inseticida. Entretanto,
observando que a lei pede que os saneantes sejam substincias ou preparagoes, a GGTOX

afirma que o mosquito seguramente nao pode ser considerado como substincia e que

138  Como mostra a “Ata de Reunido 2014”7, na pdgina 8 do processo administrativo. Esse documento apre-
senta, estranhamente, a data 13 de janeiro de 2013. Contudo, tudo indica que houve apenas um erro de
digitagdo. A Ata menciona que a liberagao comercial da CTNBio estava prevista para acontecer no perfodo de
meses, 0 que se mostrou ser verdadeiro, de modo que a data mais coerente seja janeiro de 2014.
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sua adequacgio ao termo preparagio depende de “entendimentos mais complexos”.

Além disso, para a GGTOX, o mosquito devera receber avaliacio ética e ambiental
porque se alimentard de sangue humano e afirma que o produto deverd ter a sua
¢ficiéncia avaliada pelo Ministério da Saide. O argumento é que o mosquito deve ser
eficiente porque s6 poderd ser vendido para politicas ptblicas do governo e, antes que

isso aconteca, a eficiéncia do produto deve ser constatada.

Seguindo a ordem cronolégica dos documentos juntados ao processo, vem a carta
da Oxitec que deu inicio ao processo e foi encaminhada para Joao Tavares Neto, entdo
Superintendente de Alimentos e Correlatos da Anvisa. O que foi apresentado antes

disso consta no processo, mas aconteceu antes que ele fosse instaurado.

A carta se refere a um encontro prévio entre Joao Tavares Neto e Glen Slade, que
era o diretor de negécios da empresa no Brasil'!, no qual se discutiu 0 mosquito da
Oxitec e a possivel necessidade de sua regulagao. A carta apresenta uma introdug¢io ao
Aedes aegypti OX513A e informa que foram realizados testes no Brasil e no exterior

com resultados que variavam de 82% a 93% na redugao de mosquitos selvagens.

Quando a Oxitec entrou em contato com a Anvisa, o mosquito ji havia sido aprovado
pela CTNBio, que atestou por sua biosseguran¢a em relago a sade humana, animal
e ambiental — o que foi lembrado na carta. Também foi dito que, na 171° reuniao da
CTNBio, o Dr. Carlos Gonzaga de Almeida, integrante da CTNBio, solicitou que o
mosquito fosse posto em uso, ji que em 2013 houve um surto de dengue com 1.4
milhao de infectados e 595 mortes, mesmo tendo havido um investimento recorde de
2 bilhoes de reais.

A carta termina mencionando que a Oxitec cré que a Anvisa é a autoridade
competente para emitir autorizagoes, registrar e fiscalizar os produtos e atividades que
envolvam OGMs “destinados ao uso por seres humanos, farmacoldgico, produtos

o« p e 7’ . 7’ . ~ . b2l
sanitdrios domésticos e dreas afins, de acordo com a legislacao em vigor”, com base na
Portaria n° 354 de 2006, da Anvisa'*.

A partir dai, a Anvisa iniciou o processo com a declaragio da prépria Oxitec de que
a Agéncia seria competente para regular 0 mosquito, mas que o caminho para tanto
nao estava claro. A empresa, apesar de nao mencionar explicitamente o artigo, credita

essa competéncia a Portaria n° 354, que afirma:

141  Diretor Global de Desenvolvimento de Negdcios da Oxitec.
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Art. 2° Compete a Agéncia proceder a implementagao e a
execu¢ao do disposto nos incisos Il a VII do art. 2° da Lei n°. 9.782,
devendo: (...)

XXV - avaliar, registrar e fiscalizar produtos, atividades e projetos
relacionados a organismos geneticamente modificados;'®® (grifo
nosso)

A redagao dessa Portaria garante que a Anvisa deve avaliar, registrar e fiscalizar
OGMs com base na Lei n° 9.782 — a Lei da Vigilancia Sanitdria. O artigo 2° e os
incisos citados dessa lei, contudo, nio tratam de OGMs, dando competéncias
genéricas sobre o sistema e a politica de vigilincia sanitdria, assim como competéncia
sobre circunstincias especiais de risco a satde. O artigo dessa lei que mais se aproxima

a redagao da Portaria é o artigo 8°, que determina:

Art. 8° Incumbe a Agéncia, respeitada a legislagio em vigor,
regulamentar, controlar e fiscalizar os produtos e servicos que
envolvam risco a satide publica. (...)

XI - quaisquer produtos que envolvam a possibilidade de risco a
satde, obtidos por engenharia genética, por outro procedimento ou
ainda submetidos a fontes de radiacio. (grifo nosso)

E o artigo 8°, ndo o 20, citado pela Portaria, que fala sobre engenharia genética.
Nesse artigo, afirma-se que somente os produtos de engenharia genética que envolvam

. \ ’ - A . A .
risco a saude sao de competéncia da agéncia.

A Okxitec baseia a competéncia da Anvisa em relagao ao mosquito na redagio da
Portaria, que afirma que a Agéncia deve avaliar, registrar e fiscalizar os OGMs, o que
implicaria “todos os OGMs”, mas a Portaria nio menciona a necessidade de envolver

risco a satde, que estd na norma superior.

A préxima manifestagio técnica foi da Geréncia Geral de Saneantes (GGSAN),
em julho de 2014. A GGSAN declara a competéncia da agéncia com base no inciso
X1, S1°, artigo 8°, da Lei da Vigilancia Sanitdria — a Lei, n° 9.782/99 — que diz que
a Anvisa é competente para regular os casos de OGMs que envolvam risco a saiide
humana. Mas traz também a prépria Lei de Biosseguranca, em seu artigo 16, como
base de sua competéncia. A partir dessas duas leis, a GGSAN afirma que “cabe a

ANVISA regular e fiscalizar a liberagao comercial de OGM com vistas ao controle

143 BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria. Portaria n® 354, de 11 de agosto de 2006. Aprova e
promulga o Regimento Interno da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria — ANVISA e da outras providén-
cias.



de doengas infecciosas, como a dengue, em campanhas de satide publica tendo a sua

aplicacio em dreas urbanas™'#.

No primeiro caso, com o artigo 8° da Lei da Vigilancia Sanitdria, a GGNSAN
depende do risco a satide. No segundo caso, com a Lei de Biosseguranca, ela pressupoe
que os OGMs jd estao no campo de sua competéncia, podendo, assim, registrar,
fiscalizar e emitir autorizagdes. Contudo, a GGSAN nio especificou qual é o risco a
satide que permite a incidéncia do artigo 8°.

Seguindo a cadeia de manifestagdes técnicas, a GGTOX manifesta-se novamente

1, reafirmou que:

apds a instauragio do processo administrativo. No novo memorando
(i) o mosquito seria um agrotdxico/agente bioldgico de controle, segundo as definicoes da
Lei de Agrotdxicos e de seu Decreto; (ii) o Decreto da Lei de Agrotéxicos e a Lei de
Biosseguranga impedem que um OGM, como o mosquito, seja considerado czgroto’xico/
agente bioldgico de controle; (iii) a Anvisa seria competente para regular o mosquito,
consideradas essas defini¢oes legais e o fato de que a Agéncia tem competéncia para
regular agrotéxicos. O memorando afirmou, novamente, que o controle da dengue
seria de competéncia do Ministério da Satde e que a Anvisa, como érgao sanitdrio

regulador, deveria avaliar os possiveis impactos do mosquito a satde.

A GGTOX pressupoe a competéncia da Agéncia em razdo da competéncia do
Ministério da Sadde. A partir dai, tenta encontrar o melhor suporte fitico possivel
em relagio ao mosquito, que acaba sendo o de agrotdxico. Contudo, dada a proibigao
da incidéncia, constante na Lei de Biosseguranga, a GGTOX afirma que o mosquito
deve ser considerado um saneante domissanitdrio, que seria a regra mais préxima do

mosquito.

A manifestagao técnica seguinte foi da Superintendéncia de Alimentos e Correlatos

(SUALI)"¢. A SUALI faz um recorrido das opinides anteriores, destacando que:

3) A GGTOX entende que o produto é um agrotdxico,
especificamente um agente bioldgico de controle e pela utilizagao
proposta, em ambientes urbanos, sugere enquadramento do produto
como saneante domissanitario. (...)
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8)  Diante do exposto, considerando que a linhagem
geneticamente modificada do mosquito Aedes aegypti, OX513A, de
propriedade da empresa Oxitec, é destinada a controlar a presenga
de espécie indesejdvel em ambiente doméstico e possui caracteristicas
de organismos biolégicos com finalidade domissanitéria, solicitamos
a apreciagao da Procuradoria quanto a legalidade de sua regulagao

na classe de saneante domissanitdrio ou como um servigo sujeito a

vigilancia sanitdria'?’.

A SUALI afirma, ainda, que nio se sabe se 0 mosquito pode ser considerado como
produto, uma vez que a sua utilizagao estaria vinculada a uma série de procedimentos
especializados. Talvez ele pudesse ser considerado um servico. Cita, também, o artigo
80 da Lei da Vigilancia Sanitdria — que depende do risco a satide causado por OGM —
e o artigo 16 da Lei de Biosseguranga, que afirma que o érgao do Ministério da Satide
teria competéncia sobre os OGMs que estivessem dentro das categorias regulatérias
da Anvisa — firmaco, saneante domissanitdrio e 4reas afins. Mas a SUALI nio tenta
justificar o enquadramento do OX513A, a partir de suas caracteristicas bioldgicas, em

nenhuma das categorias de normas de competéncia da Anvisa.

Depois dessas manifestagoes técnicas, a Procuradoria da Avisa foi chamada para se

manifestar sobre a possibilidade juridica de registro do mosquito.

No entanto, a Procuradoria afirmou que ainda nio poderia emitir uma manifestagao
juridica porque as dreas técnicas da Anvisa nao haviam definido o fato que deveria
ser avaliado juridicamente'®®. A Procuradoria afirmou que o seu papel institucional
¢ juridico e que ela nao poderia dar juizos sobre a natureza fitica do produto, o que

deveria ser feito com clareza pela drea técnica'®:

03. As fungbes desempenhadas pela AGU, de ambito
constitucional e natureza privativa no dizer do artigo 131 da
Constitui¢do Federal, sdo circunscrevidas a orientagio juridica do
Poder Executivo Federal. Nesse passo, nio compreendem a andlise
de questoes #écnicas inerentes ao desempenho das atividades-fim de
seus assessorados.

04. No caso em questdo, percebe-se que as dreas técnicas da
Agéncia nio se posicionaram de forma concreta e inequivoca sobre a
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natureza fdtica do problema cujas consequéncias juridicas devem ser
examinadas pela PE/ANVISA.

05.  Perceba-se, nesse ponto, que a Superintendéncia de
Alimentos e Correlatos se limitou a encaminhar os documentos
recebidos por empresa particular a Procuradoria, nao havendo nos
autos manifestacoes técnicas conclusiva e inequivoca sobre a natureza
fdtica do problema. De fato, a manifestagao de fls. 30/31 se limitou
a relatar os pedidos feitos pela empresa desenvolvedora da linhagem
transgénica do inseto em conjunto com as manifestagoes 7do
conclusivas das dreas de agrotdxicos e saneantes da Agéncia.

06. Nesse sentido, nio houve definicio técnica ou fdtica da
natureza do organismo desenvolvido. A SUALI relata que a GGTOX
entende se tratar aparentemente de produto agrotdxico, mas, ressalta,
sem maiores explicacoes, que a mesma geréncia haveria sugerido o
registro do inseto como produto saneante.

07. Ademais, a prépria SUALI levanta dividas quanto a prépria
possibilidade de enquadramento do organismo geneticamente
modificado como produto, sugerindo, mas nao afirmando, a
probabilidade de se entender tratar-se de servigo (item “87).

08.Assim, resta claro que a propria drea técnica da ANVISA nao
parece ter seguranca sobre a matéria fitica relacionada ao pedido de
“regularizagao” di OGM em questao.

09. Ora, ausente um posicionamento concreto da Agéncia
sobre os fatos envolvidos no processo regulatério, é impossivel
para a Procuradoria Federal examinar o direito aplicdvel. As normas
juridicas, como bem se sabe, sao aplicadas sobre fatos concretos
da vida, definidos e compreendidos por meio do uso das ciéncias
naturais. £ impossivel e mesmo temerdrio intentar um exame
juridico na auséncia de um minimo de seguranca sobre a natureza
das coisas fornecido pela drea técnica da ANVISA.

10. Assim sendo, devolvemos o processo sem manifestagao juridica,
para que a ANVISA se posicione, de forma detalhada, fundamentada
e _inequivoca, sobre a matéria de fato que serve de substrato ao
organismo geneticamente modificado, em especial quanto a (1) sua
qualificagao como produto; (2) seu enquadramento como objeto
relevante para a vigilancia sanitdria (e ndo epidemioldgica); (3) seu
enquadramento (com as razoes de fato devidamente fundamentadas)
em uma das categorias de produtos submetidos ao controle da
vigilancia sanitdria, bem como outras informagoes indispensdveis
a compreensdo da matéria pela Procuradoria Federal.” (grifos do
original)

Dessa maneira, como foi afirmado acima pela Procuradoria, nio teria ficado

claro nas manifestagdes técnicas se o produto é um saneante ou um agrotdxico. A
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procuradoria afirma que essa ddvida persiste porque “a SUALI relata que a GGTOX
entende se tratar aparentemente de produto agrotdxico, mas, ressalta, sem maiores
explicagoes, que a mesma geréncia haveria sugerido o registro do inseto como produto
saneante” !, A prépria Procuradoria afirma que a as dreas técnicas fizeram afirmacoes

“sem maiores explicacoes”.

Quando a Procuradoria pede que as dreas técnicas esclarecam a natureza fitica do
mosquito, pode-se dizer que, até este momento, as dreas técnicas tinham certeza da
competéncia da Anvisa, mas sem ter certeza da natureza do mosquito. Essa certeza
vinha da competéncia do Ministério da Satide que implicaria na competéncia da

Anvisa.

AProcuradoriaentendeu que, paraque ela pudesse se manifestar sobre a possibilidade
juridica da regulacao do mosquito, seria preciso que as dreas técnicas afirmassem, “de
forma detalhada, fundamentada e inequivoca” qual era o enquadramento do mosquito

<« . 1A . . 7 . ~ . . ’ . » . <«
que fosse relevante “para a vigilancia sanitdria (e nio epidemiolégica)” e ainda “seu
enquadramento (com as razdes de fato devidamente fundamentadas) em uma das
categorias de produtos submetidos ao controle da vigilancia sanitdria”** (grifo do

original).

Os pedidos do Despacho mostram os caminhos que a Procuradoria considerou
invidveis para avocar a competéncia da Anvisa e ainda quais caminhos seriam possiveis.
Ao pedir que as dreas técnicas mostrassem a relevincia para a vigilincia sanitdria e
nao a relevincia epidemiolégica, a Procuradoria descarta o argumento levantado pelas
dreas técnicas de que a Agéncia seria competente porque o Ministério da Satde teria
competéncia sobre o controle da dengue — que ¢é a relevincia epidemioldgica referida
acima. A solu¢io que a Procuradoria oferece é: se for demonstrado que o mosquito
se enquadra em uma das categorias de produtos submetidos ao controle da vigilincia

sanitdria, a Anvisa teria competéncia sobre ele.

Como a Procuradoria pediu que as dreas técnicas se manifestassem de forma mais
assertiva para que pudesse dar um parecer juridico, a Superintendéncia de Correlatos
e Alimentos (SUALI) manifestou-se novamente'*. Trazendo o artigo 8° da Lei da
Vigilancia Sanitdria, a SUALI afirma que cabe 2 Agéncia “atuar sobre produtos e servigos

que envolvam risco & satde publica, inclusive sobre Organismos Geneticamente
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Modificados”. Ela traz também o artigo 16 da Lei de Biosseguranca, que afirma que
caberd a0 Ministério da Satde e outros, registrar e fiscalizar OGMs e seus derivados, 70

campo de suas competéncias e observadas a decisao técnica da CTNBio e do Conselho

Nacional de Biosseguranga (CNBS).

Depois de mencionar o texto desses artigos, mas sem apresentar nada novo sobre o
fato a ser enquadrado neles, a SUALI afirma que estd clara a competéncia e obrigagao

da Anvisa em regular o mosquito.

Em seguida, é assertiva ao dizer que o mosquito é um produto saneante. E que

assim seria ainda que fosse um agrotdxico:

5) A partir das manifestagdes das Geréncias Gerais de Saneantes
e de Toxicologia, ndo hd dividas na defini¢ao técnica ou fdtica da
natureza do produto, a qual seja, produto saneante domissanitdrio.
Todos os produtos saneantes utilizados para o controle de vetores
e pestes urbanas, independentemente de serem OGMs, sao
agrotéxicos de acordo com o inciso I, Art 2° da Lei 7802/1989 e
inciso III, art 1° do Decreto 4074/2002, porém o enquadramento
regulatério dos mesmos é definido pelo uso.

A SUALI afirma que o mosquito é um produto saneante, mas nao fundamenta
de forma detalhada e inequivoca a justificativa para tal afirma¢io, como havia sido
requisitado pela Procuradoria. A drea técnica também nio responde ao questionamento
feito pela GGTOX, e que também foi trazido pela Procuradoria: o mosquito pode ser
considerado um saneante domissanitdrio, se, para ser saneante, 0 mosquito precisaria
ser uma substincia ou prepara¢ao? Para a GGTOX, o mosquito nio seria uma
substincia e considerd-lo uma preparagio demandaria entendimentos mais complexos.
A resposta da SUALI afirma, sem resolver essa questao, que o mosquito seria, sem

davidas, um saneante.

A SUALI afirma, ainda, que o enquadramento regulatério dos agrotéxicos é definido
pelo uso e que “considerando que a avaliagio da CTNBio tem foco na seguranga do
produto, e nio na sua eficdcia, caberia & Anvisa a avaliacio dessa eficdcia’*** para que
fosse evitado um gasto publico desnecessirio caso o mosquito fosse utilizado como

politica pablica de controle da dengue.

Entre o Despacho da Procuradoria e o Parecer Juridico, houve somente essa

manifestagdo da SUALI. Assim, o Parecer a seguir nio teve acesso a nenhuma
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informagio técnica nova sobre a qual pudesse embasar suas afirmagées — mesmo
havendo requerido tais posicionamentos. Contudo, ele se tornard pega central do

presente caso.

Ap6s a manifestacio da SUALI a Procuradoria Federal junto a Anvisa deu seu

primeiro parecer sobre o tema, que serd analisado em detalhes a seguir.

1.2.2.3. O Primeiro Parecer Juridico da Procuradoria Federal junto a Anvisa

Depois das manifestagdes técnicas, aparece o primeiro Parecer da Procuradoria
Federal'™ que avalia os argumentos trazidos até aquele momento para se manifestar

sobre a possibilidade juridica da regulagao do mosquito.

A Procuradoria, depois de introduzir o caso, concorda com as dreas técnicas ao
afirmar que o mosquito se enquadraria ao texto da Lei de Agrotéxicos e de seu Decreto
— na forma de agente bioldgico de controle —, mas aponta a excegao criada pela Lei de

Biosseguranca, impedindo a incidéncia da Lei de Agrotéxicos sobre OGMs.

Isso, no entanto, nao significaria a incompeténcia da Anvisa. Caso fosse demonstrado o
risco a satide humana, incidiria a regra do artigo 8° da Lei da Vigilincia Sanitdria. Se esse
risco fosse confirmado, nao importaria a inadequagao da Lei de Agrotéxicos porque poderia
incidir a Lei da Vigilancia Sanitdria, fazendo com que o mosquito pudesse ser considerado

um saneante domissanitdrio — essa seria a outra regra mais pr(')xima ao mosquito:

19.A inaplicabilidade da Lei n® 7.802/89 nao significa, contudo,
necessariamente, a auséncia de competéncia da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitdria para a regulamentagio do produto em questao.

20. De fato, perceba-se que o art. 82, §1°, XI, da Lei n° 9.782/99
submete a competéncia regulamentar da Agéncia os produtos
potencialmente nocivos a satide humana obtidos por engenharia

genética, como ¢ o caso do OGM desenvolvido pela OXITEC".

A partir desse pardgrafo 19 fica sedimentada a estratégia juridica do Parecer, que
opta pelo que chamaremos de argumento do risco a saiide, o que fard que a competéncia

dependa da confirmagio do risco a saide humana para que possa incidir o artigo 8°.

Sabendo da dependéncia fitica do argumento, o Parecer condicionou a competéncia

da agéncia a verificagdo empirica:
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d) Dada a redagio do artigo 39, da Lei n° 11.105/2005, faz-
se necessdria a classificagio do OGM em outra das categorias de
produtos submetidos ao regime de vigilancia sanitdria. O exame das
informagoes contidas nos autos levou a Procuradoria Federal junto
A ANVISA i conclusio, a ser ratificada ou refutada pela drea técnica,
conforme mencionado no pardgrafo 25 do presente Parecer, de se
tratar de produto saneante domissanitério. (grifo nosso)

A Procuradoria sé assume a hip6tese de se tratar de saneante domissanitdrio caso a
premissa do pardgrafo 25 se verifique. Os pardgrafos 24 e 25 trouxeram a pressuposicao

sobre o risco a satde:

24. A auséncia mencionada [da totalidade dos documentos que
instruiram o Parecer da CTNBio e o préprio Parecer completo]
dificulta a andlise do caso concreto pela Procuradoria Federal, na
medida em que impede o conhecimento da categorizagio dada ao
OGM pela Comissio, bem como a existéncia ou nao de “risco a
satide” associados a0 uso comercial do produto, este tltimo requisito
inafastdvel para o reconhecimento da competéncia concedida pelo
artigo 8°, §1°, X1, da Lei n° 9.782/99, acima transcrito.

25. Assim, a Procuradoria Federal construiu sua manifestagao de
acordo com a premissa de que hd risco 4 satide humana associado ao
uso do OGM em questao, premissa que deverd ser necessariamente

confirmada pela drea técnica da Agéncia. (destaques do original)

O pardgrafo 25 implica que a competéncia da Agéncia dependerd de uma

confirmagio da drea técnica, de um fato concreto, nao do texto da lei.

J& o art. 16 da Lei de Biosseguranga aparece somente como consequéncia da
incidéncia do art. 8° da Lei da Vigilancia Sanitdria. Ele no consegue exercer uma

forca autdnoma de atrac¢io da competéncia, na interpretagio do Parecer:

26. Se a premissa levantada pelo pardgrafo anterior for confirmada
pela drea técnica, a competéncia da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria para o registro e fiscalizagio do OGM Desenvolvido
contard ainda com outro fundamento legal, a ser achado no artigo
16, §1°, II, da Lei n° 11.105/2015, cuja redagao ¢ adiante trazida:

O artigo 16 seria apenas complementar na fundamentacio da competéncia, e nio
serviria como elemento autbnomo. A Anvisa ainda precisaria comprovar o risco a satude.
Isso porque segundo o artigo 16, somente caberia ao 6rgao do Ministério da Sadde
e dos demais ministérios, registrar e fiscalizar OGM, no campo de suas competéncias.

A competéncia ji deveria existir, o que implica que o artigo 16 nio funciona sozinho



para atrair a competéncia.

Como a competéncia foi pressuposta, uma vez que o risco a saiide nao havia sido
confirmado, a consequéncia é a necessidade de enquadrar o mosquito em uma das
outras classes juridicas a disposi¢ao da Anvisa. A hipStese sugerida pela Procuradoria é

a de saneante domissanitdrio, como também havia sido feito pelas dreas técnicas.

Contudo, nio havia sido debatido de forma fundamentada, pelas dreas técnicas,
a possibilidade de enquadrar o mosquito como preparagio. Isso fez com que a
Procuradoria nio se valesse da avaliagio fética feita pelas dreas técnicas, mas que
afirmasse, com argumentos juridicos, a possibilidade de se considerar o mosquito um

saneante domissanitdrio, por meio de uma interpretagao ampliativa:

30. Nesse sentido, parece plausivel dar interpretagao ampliativa a
definicio de saneantes domissanitdrios de forma a abarcar, para além
de “substincias e preparagoes” também outros produtos capazes de
desempenhar a fungio prevista no inciso VIII [sic] do artigo 3° da
Lei n° 6.360/76. Dado tal passo hermenéutico, mostra-se razodvel
incluir a linhagem OX510A [sic] do Aedes aegypti como produto
saneante, mais especificamente na espécie de inseticida definida pela
alinea “a”, do dispositivo mencionado.

Ao afirmar que “parece plausivel dar interpretagio ampliativa 2 defini¢o de
saneantes’ “para além de substincias e preparagoes”’, dar um “passo hermenéutico” e
extrapolar o suporte fitico da regra, a Procuradoria admite que as dreas técnicas nao
foram capazes de fundamentar que o mosquito seria um saneante domissanitario.
Se ela tivesse aceitado a afirmagio feita pela SUALI de que “nao hd davidas na
defini¢ao técnica ou fitica da natureza do produto, a qual seja, produto saneante
domissanitdrio”, nao haveria necessidade de interpretagio ampliativa, pois a mera
subsuncdo bastaria. Enquanto a drea técnica afirmou a adequagido do fato a regra, a
interpretagao da Procuradoria precisou ampliar o suporte fitico dessa mesma regra

para aceitar a subsun¢io do mosquito.

Se a Procuradoria tivesse aceitado a classificagio do mosquito como saneante
domissanitdrio, nao seria necessdria a ressalva do pardgrafo 25, que condicionou a
competéncia da Anvisa a verificagao do risco a sadde. Se o mosquito fosse, sem dividas,

um saneante, ele jd estaria dentro do campo de competéncias da Agéncia.

O pardgrafo 30 nao implica que haja qualquer problema ao se afirmar a competéncia
da Anvisa para regular o mosquito. Caso fosse confirmado o risco a satde, a Anvisa

atrairia a competéncia por meio do artigo 8° da Lei da Vigilancia Sanitdria. Mas esse
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artigo mostra que a Lei de Medicamentos nao ¢ suficiente para avocar a competéncia
da Anvisa. Ou seja, a Anvisa, segundo a Procuradoria Federal, ndao consegue avocar a
competéncia simplesmente afirmando que o mosquito é um saneante domissanitdrio

— o0 que chamaremos de argumento terminoldgico.

Contudo, a partir do momento que foi avocada a competéncia do mosquito por
um outro motivo, seu enquadramento como saneante passa a ter uma fungao de
integragdo. A ampliagdo do suporte fdtico da regra se torna uma forma de resolver

uma necessidade: “a Anvisa tem o poder/dever de regular o mosquito. Como fazé-lo”?

Logo ap6s o pardgrafo 30 transcrito acima, a Procuradoria faz uma ressalva em nota

de rodapé:

Ressalvamos nossa discordincia quando ao fundamento utilizado
pela drea para qualificagdo do produto, bem como quanto a relagao
descrita entre agrotdxicos e saneantes. Nada obstante, trata-se de
questao dispensdvel para a anélise ora desenvolvida.

Fundamento nao pode significar a mera alusao ao dispositivo legal porque ambas
as partes afirmam que o mosquito deve ser um inseticida — usam a mesma regra. Nao
fica claro qual o que é o fundamento do qual o Parecer discorda, mas o Despacho'”
da Procuradoria havia pedido explicitamente que as dreas técnicas se manifestassem
de forma fundamentada para que ela pudesse dar sua manifestacao juridica. Ou
seja, o Parecer discorda da fundamentagao que considerou necessiria para dar sua

manifestagao juridica.

No Parecer, hd, ainda, mais um argumento que, contudo, nao foi reproduzido
na sua conclusio como uma maneira independente de avocar a competéncia. A
Procuradoria afirmou que a competéncia normativa sobre OGMs deve ser exercida
“quando tecnicamente possivel e conveniente, de maneira similar aos produtos da
mesma categoria sem a presenca de OGM, como, alids, previsto no § 1° do art. 53 do
Decreto n° 5.591/2005”"%.0 dispositivo, contudo, ndo faz essa exata afirmagio. Sua
redagio afirma que o Ministério da Satide e outros, no campo de suas competéncias,

poderiam estabelecer normas de registro, etc., em relagaio a OGMs e seus derivados:

157  BRASIL. AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA. Processo Administrativo n®
25351.444810/2014-42. Despacho n°® 17/2014 da Procuradoria Federal junto & Anvisa (PF-ANVISA/PGF/
AGU), de 19 de agosto de 2014.

158  BRASIL. AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA. Processo Administrativo n®
25351.444810/2014-42. Parecer CONS. N°55/2014 da Procuradoria Federal junto & Anvisa (PF-ANVISA/
PGF/AGU), pardgrafo 33.
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Art. 53. Caberd aos 6rgaos e entidades de registro e fiscalizagao
do Ministério da Sadde, do Ministério da Agricultura, Pecudria e
Abastecimento e do Ministério do Meio Ambiente, e da Secretaria
Especial de Aqiiicultura e Pesca da Presidéncia da Republica entre
outras atribui¢des, no campo de suas competéncias, observadas
a decisio técnica da CTNBio, as deliberacoes do CNBS e os
mecanismos estabelecidos neste Decreto: (...)

IV - estabelecer normas de registro, autorizago, fiscalizacao e
licenciamento ambiental de OGM e seus derivados; (...)

§ lo As normas a que se refere o inciso IV consistirao, quando
couber, na adequagio as decisdes da CTNBio dos procedimentos,
meios e agdes em vigor aplicdveis aos produtos convencionais'™.

Para que se pudesse incidir essa norma, sem que haja risco a saude, o argumento
terminolo’gico precisaria ser suficiente para avocar acompeténcia da Anvisa. Isso acontece
porque o mosquito precisaria se encontrar dentro do campo de suas competéncias.
Segundo a argumentagio seguida até aqui, isso significa poder considerar o mosquito

um saneante domissanitdrio, sem o risco a satde.

Para assumir a incidéncia do artigo 16 da Lei de Biosseguranca, a Procuradoria teve
que pressupor o risco a satde. Isso significa que um artigo do Decreto regulamentar
da mesma Lei, com a mesma ressalva — no campo de suas competéncias — nao pode ser

suficiente para avocar a competéncia da Agéncia.

Depois desse tltimo argumento, foi finalizado o Parecer e decidido que as dreas
técnicas trariam mais informagoes sobre o tema para informarem a discussio da

Diretoria Colegiada.

Na préxima parte, serdo analisados os autos do processo de liberagao comercial do

OX513A que tramitou na CT'NBio.

1.2.2.4. Dos autos do processo de liberacio comercial junto a CTNBio

Somente em 12 de novembro de 2014, a integra do processo para a liberagao
comercial na CTNBio foi juntada ao processo na Anvisa'®. Esse processo j4 foi relatado
acima, e culminou na liberagao comercial do OX513A. No lugar de reproduzir a

argumentacio que ji foi resumida neste trabalho, remeteremos o leitor ao item que

159  BRASIL. Decreto n° 5591, de 22 de novembro de 2005. Regulamenta dispositivos da Lei no 11.105, de
24 de marco de 2005, que regulamenta os incisos II, IV e V do § 1o do art. 225 da Constituigio, e dd outras
providéncias. 2005

160  BRASIL. AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA. Processo Administrativo n°
25351.444810/2014-42. Despacho n° 94/2014 da Superintendéncia de Alimentos e Correlatos (SUALI/AN-
VISA), de 12 de novembro de 2014. p. 48.
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tratou do tema, caso seja necessario.

1.2.2.5. Da segunda leva de manifesta¢oes técnicas da Anvisa e dos votos dos
Diretores

Com as manifestagdes técnicas da Anvisa, o Parecer da Procuradoria Federal e o
processo da CTNBio juntado aos autos, as dreas técnicas da Anvisa agora passam a
contar com o Parecer da Procuradoria Federal como forma de embasar a possibilidade

de regulagao do mosquito. Isso se mostra na Nota Técnica GGSAN/SUALI/DICOL,

imediatamente subsequente a juntada do processo da CTNBio:

2.Considerando o objetivo apresentado pela empresa para
utilizagao do mosquito OX513A, relacionado ao controle de vetores
e pragas, bem como o posicionamento da Procuradoria da ANVISA
de que a legislacao possibilita a classificagiao desse produto como
saneante, desde que exista risco a saide humana associado ao uso
do OGM em questao.'®" (grifo nosso)

Antes, as dreas técnicas afirmavam que o mosquito era um agrotéxico. Depois,
passaram a afirmar que 0 mosquito era um agrotdxico, mas que, por causa de seus fins,
deveria ser considerado um saneante porque assim acontecia com todos os agrotdxicos
— mesmo havendo uma contradigao criada pelo artigo 39 da Lei de Biosseguranga.
Em seguida, a Procuradoria afirmou que nao era de sua competéncia fazer afirmagoes
de fato, apenas juridicas'®® — mas, ao afirmar a possibilidade de enquadramento do
mosquito como inseticida, rejeitou a fundamentagio das dreas técnicas'®. Agora,
contudo, a classificagio do fato, feita pela drea técnica, depende da fundamentacio
da Procuradoria que baseou seu argumento no risco a satide. Antes, as dreas técnicas
haviam feito juizos técnicos dizendo que nao haviam duavidas de se tratar de saneante
domissanitdrio. Agora, depois do Parecer da Procuradoria, o juizo técnico/fitico da
classificagao do mosquito depende do risco a satide, ndo das qualidades intrinsecas da

tecnologia/mosquito — como transpareceu no trecho destacado em negrito acima.

A Nota Técnica mencionada acima conclui afirmando que “hd necessidade de

comprovacio da adogio de priticas que permitam o controle do processo e garantam

161  BRASIL. AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA. Processo Administrativo n°
25351.444810/2014-42. Nota Técnica n° 24/2015 da Geréncia-Geral de Saneantes (GGSAN/SUALI/DI-
COL), de 16 de margo de 2015. p. 529.

162  BRASIL. AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA. Processo Administrativo n°
25351.444810/2014-42. Despacho n° 17/2014 da PE-ANVISA/PGF/AGU, de 19 de agosto de 2014, §4.
163 BRASIL. AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA. Processo Administrativo n°
25351.444810/2014-42. Parecer CONS. N°55/2014 da PF-ANVISA/PGF/AGU, nota de rodapé.
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os niveis de sexagem informados” assim como deve ser considerada a eficicia do
OX513A mediante estudos de campo'*.

Como consequéncia da Nota Técnica, a Anvisa enviou um Oficio a Oxitec
informando que a utilizagao comercial do produto nio estava liberada e que o tema
seria tratado na agenda de 2015-2016'%.

Para discutirem as inovagdes ocorridas nos autos, o Diretor e outros representantes

da Okxitec participaram de uma reunido na Anvisa'®®. Nessa reunido, o Diretor da

167.

Oxitec Brasil a época, Glen Slade, levantou um importante ponto'®: o objetivo

das pesquisas realizadas nao ¢ diretamente diminuir o niimero de casos da dengue,
mas reduzir o seu principal vetor, que é o mosquito. A comparagio feita é com os

agrotoxicos que reduzem diretamente a populagio da praga que se tenta combater.

Depois da reunido com os Diretores, a Diretoria de Autorizagio e Registro Sanitarios
(DIARE) apresentou um relatério sobre o caso'®® para, em seguida, manifestar seu

voto sobre a necessidade ou nao de regulagio do mosquito, que foi assinado pelo

Diretor de Autorizagio e Registro Sanitdrios, Renato Alencar Porto'®.

O voto de Renato Porto segue a linha de argumentagio estabelecida pela
Procuradoria, em seu Parecer, tentando encontrar os fundamentos para o risco a

’ . . A . ~
saide. Ele lastreia o risco em trés argumentos: i) deve haver uma preocupagio em
relagdo a técnica da empresa quanto a separagio das fémeas antes da liberagao; ii) o
uso de controles quimicos de vetores poderia afetar o OGM, pois se esses controles
forem suspensos e o mosquito nio se mostrar eficaz, pode haver o aumento do risco de
contra¢do de doengas, exigindo que o mosquito seja eficaz para nao criar um problema

de satde publica; e iii) a decisio da CTNBio nao avaliou o risco associado 2 utilizacio

164 BRASIL. AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA. Processo Administrativo n°
25351.444810/2014-42. Nota Técnica n° 24/2015 da Geréncia-Geral de Saneantes (GGSAN/SUALI/DI-
COL), de 16 de marco de 2015. In. AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA. Processo ad-
ministrativo n° 25351.444810/2014-42. p. 529.

165 BRASIL. AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA. Processo Administrativo n°
25351.444810/2014-42. Of. 03/2015 da Superintendéncia de Alimentos e Correlatos (SUALI/ANVISA), de
26 de fevereiro de 2015. p. 530.

166 A reuniio foi realizada em 25 de novembro de 2015, na Diretoria de Autorizagio e Registro Sanitdrios
(DIARE), para discutir a “Regulamentagio dos mosquitos transgénicos”.

167  BRASIL. AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA. Processo Administrativo n®
25351.444810/2014-42. Reuniao de 25 de novembro de 2015, na DIARE. p. 564.

168  BRASIL. AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA. Processo Administrativo n®
25351.444810/2014-42. Relatério n°. 011/2015 da Diretoria de Autorizagio e Registro Sanitdrios (DIARE/
ANVISA), de 14 de dezembro de 2015. p. 602 et seq.

169  BRASIL. AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA. Processo Administrativo n°
25351.444810/2014-42. Voto n°. 011/2015 da Diretoria de Autorizagio e Registro Sanitdrios (DIARE/ANVI-
SA), de 14 de dezembro de 2015. p. 617 et seq.



do mosquito no combate & dengue.

Afirmou também que existem outros organismos vivos registrados como OGMs e
que se submeteram a anélise de eficicia do Manual de Testes de Eficdcia em Produtos

Desinfestantes.

Como consequéncia desses fatores, e fundamentado segundo as regras colocadas no
Parecer, 0 mosquito poderia ser considerado um inseticida, uma vez que é destinado ao
combate, prevencio e controle de outros Aedes. O caminho argumentativo escolhido

pelo voto é o argumento do risco a saiide.

O voto seguinte foi o do Diretor José Carlos Magalhaes da Silva Moutinho'”. O
Diretor José Moutinho votou contra a hipdtese de registro e fiscalizacio do mosquito
por parte da Anvisa, afirmando que essa competéncia seria do Ministério do Meio
Ambiente como consequéncia da redagio do artigo 16 da Lei de Biosseguranga. O
Diretor também se posicionou de forma contréria a aplicagao da Lei de Medicamentos

— Lei n° 6.360/76 — como forma de enquadrar o mosquito em seu quadro regulatério.

A opinido do Diretor é a de que, quando a Oxitec atribuiu competéncia 2 Anvisa
para regular o mosquito, o fez por um processo de exclusdo. A consequéncia disso
¢ que a agéncia foi chamada para decidir sobre uma questio que nao pode ser de

competéncia exclusiva dela.

O Diretor afirma que o inciso III, do §1°, do artigo 16 da Lei de Biosseguranca,
deveria ser avaliado com cautela para verificar se o mosquito nao estaria sob competéncia
do Ministério do Meio Ambiente, e que o inciso II do mesmo pardgrafo nao abarcaria
a competéncia do Ministério da Satde para regular o mosquito, porque este nao se
enquadraria como tendo uso humano, farmacolégico e nao podendo ser enquadrado

como saneante domissanitario.

O voto relembra como a Procuradoria entendeu que nio havia uma qualificagio
inequivoca do produto que se encaixasse a alguma categoria submetida ao controle da

vigilancia sanitdria — alguma das categorias do inciso II acima.

Ele se distancia do Diretor Renato Porto ao aceitar que os argumentos trazidos
pela CTNBio e pela Oxitec sao suficientes para afirmar a seguranca do mosquito.
Acatando outros argumentos colocados pela CTNBio, ele reproduz a afirmacio de que

0 mosquito nio apresentaria riscos adicionais ao meio ambiente, seres humanos ou ao

170  BRASIL. AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA. Processo Administrativo n°
25351.444810/2014-42. Voto n° 03/2016 de José Carlos Magalhies da Silva Moutinho, Diretor da Diretoria
de Controle e Monitoramento Sanitdrio, de 11 de abril de 2016. p. 666-69.
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animais, quando comparado com a mesma espécie nao geneticamente modificada. A

consequéncia da auséncia de risco seria a auséncia de competéncia:

14. Esse racional — mesmo nio tendo sido apresentado 2
Procuradoria a integra das manifestagoes técnicas da CTNBio,
impedindo o conhecimento da existéncia ou nao de risco a saude —
conduziu a Procuradoria ao entendimento de que o risco a saiude ¢
requisito inafastdvel para reconhecer a competéncia da Anvisa para
regular o produto, o que é correto, e que se afastado o risco, restaria
averiguar a existéncia de categoria de produto submetido a vigilancia
sanitdria que se mostre compativel com o OGM em questao.

O Diretor José Moutinho relembra também que a interpretagio ampliativa dos
termos “substdncias ou preparagoes’, sugerida pela Procuradoria, dependeu da
pressuposi¢ao do risco a satde, ja que ela nao possuia a integra do processo de liberacio

comercial da CTNBio. Em conclusio, ele afirma que:

21. Como produto, entendo que nao haja categoria “de produto
submetido a vigildncia sanitdria” compativel com o organismo
geneticamente modificado, linhagem OX513A do mosquito Aedes
aegypti, da empresa Oxitec, pelo que inexiste a possibilidade de lhe
atribuir registro nos termos da Lei n° 6.360/1976. A interpretagao
ampliativa & definicdo de Saneantes na Lei 6.360/1976, feita pela
GGSAN, ¢ no minimo inadequada. (grifo do original)

A opiniao do voto é a de que o mosquito, por suas caracteristicas, nao possui uma
categoria correspondente no quadro normativo da Anvisa, sendo impossivel sua regulacio.
Contudo, ¢ feita uma ressalva para o caso de que o mosquito seja incluido na agenda regu-
latéria da Anvisa como “controle bioldgico de vetores e patdgenos urbanos”, na forma de
“controle genético de populagoes de mosquitos e vetores”. Caso fosse decidido nesse sentido,

a Anvisa deveria avaliar a eficcia, estabilidade e seguranca da tecnologia:

25. Uma vez que for proposta a regulamentacio sobre controle
biolégico de vetores e patdgenos urbanos, ainda em discussdo inicial
nessa Anvisa, se for o caso de decidirmos incorporar a tecnologia de
“controle genético de populacoes de mosquitos vetores” na proposta,
entendo que alguns critérios devem ser muito bem explorados, ou seja,
a demonstragio adequada, confidvel e devidamente documentada da
eficdcia da tecnologia em reduzir as populagoes de mosquitos selvagens,
demonstrando com isso, o poder para reduzir os niimeros de casos de
dengue; daestabilidade da tecnologia, para que nio ocorra principalmente
a reversdo da modificagio genética, sob pena de resultar em ineficdcias;
e, da seguranga, avaliando o impacto de fémeas transgénicas e o impacto
da adaptacao 2 modificacio genética intencional.



26. O entendimento de que inexiste a possibilidade de atribuir
Registro a0 mosquito da Oxitec, nos termos da Lei n° 6.360/1976,
a meu ver, em nada impede a continuidade de discussio dessa
tecnologia no processo de regulamentagao sobre controle biolégico
de vetores e patégenos urbanos. Caso a tecnologia aplicada ao
mosquito da empresa Oxitec, seja incorporada a proposta, o assunto
deve ser mais bem discutido, com especialistas e outros 6rgaos
envolvidos, como a CTNBio, do érgao competente do Ministério
do Meio Ambiente e do Ministério da Satde.

27. Quanto ao produto “mosquito Aedes aegypti linhagem
OX513A da empresa Oxitec do Brasil Tecnologia de Insetos Ltda.”,
nao resta divida de que o seu registro e fiscalizagao cabem ao érgao
do Ministério do Meio Ambiente. (grifos do original)

O voto seguinte é do Diretor Ivo Bucaresky'”!. Esse voto nao focaliza as questoes de
fato ou juridicas do caso. Ele faz uma breve recapitulacio do processo, cita o Parecer
da CTNBio, o Parecer da Procuradoria e afirma que estaria superada a questao da
competéncia da Anvisa como consequéncia dos artigos 16 da Lei de Biosseguranca
e do artigo 8° da Lei da Vigilancia Sanitdria. O voto nao faz qualquer mengio ao
preenchimento do risco a satde, exigido pela argumentagao da Procuradoria, e nio
afirma sobre qual categoria recairia 0o mosquito, para que se pudesse concretizar a

competéncia do artigo 16.

O voto apresenta dados epidemioldgicos das doengas transmitidas pelo mosquito
selvagem, seus custos e danos sociais, e afirma que 0 OGM deve ser regulado em cardter
de urgéncia para minimizar as consequéncias prejudiciais do mosquito selvagem. Fica
em aberto qual seria o risco a satide causado pelo OX513A e qual seria o fato pelo qual

a Anvisa retiraria sua competéncia.

O quarto voto é o do Diretor Fernando Mendes Garcia Neto'”%. Esse é o voto que
fez maiores consideragoes técnicas sobre os motivos que poderiam levar a se considerar
0 mosquito um risco a saide, mas conclui que o mosquito da Oxitec nao deve ser

enquadrado como um produto sujeito a vigilancia sanitdria.

Nao fica claro o que deve acontecer com 0 OX513A, uma vez que o voto nio se manifestou
sobre a liberagao comercial. O voto apresenta o entendimento de que ha problemas potenciais

no que se refere ao risco a satide e que OGMs sdo de competéncia da Anvisa:
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15. Considerando os fatos relatados, entendo que a inser¢io
do mosquito no ambiente parece ser de fato uma alternativa ao
combate da dengue. Porém, acredito que testes mais amplos ainda
devam ser conduzidos no sentido de garantir a eficicia a longo prazo
deste método de controle. Neste momento me parece que seria mais
eficaz e economicamente vidvel controlar a dengue por meio das
acoes educativas e da vacina, tendo em vista os estudos adiantados e
a iminéncia desta se tornar realidade. Assim, voto pela nao inclusio
do mosquito transgénico sujeito a vigilincia sanitdria. Mesmo apesar
de entender que, de acordo com as normas citadas, a ANVISA tem
a competéncia de emitir autorizagdo e registro, bem como fiscalizar
produtos e atividades que envolvam OGMs.

Ou seja, mesmo precisando de mais testes e mesmo tendo competéncia para emitir
autorizagio, para registro e para fiscalizar, a Anvisa nao deveria incluir o mosquito
transgénico como produto sujeito a vigildncia sanitdria porque existiriam formas mais

eficazes e economicamente vidveis para o controle da dengue.

O voto nio se atém 2 natureza juridica do mosquito, mas afirma que nio seria
conveniente que a Anvisa o regulasse porque existem alternativas melhores para realizar
o controle da dengue. Contudo, a argumentagio do voto indica que o mosquito
seria de competéncia da Anvisa, uma vez que esta é um poder/dever e que as normas

apresentadas no voto sio as mesmas que as afirmadas pela Procuradoria:

2.0 inciso II do pardgrafo 1° do artigo 16 da Lei n. 11.105/2005
(Lei de Biosseguranca) e inciso XI, pardgrafo 1° do artigo 8° da lei
9782/99, preconizam a Agéncia, regulamentar, controlar e fiscalizar
os produtos e servicos que envolvam risco a satide publica, incluindo
os obtidos por engenharia genética, por procedimento ou ainda
submetidos a fonte de radiacio. (grifo nosso)

Como o voto acata a argumentagao do risco a satde, constata o risco e afirma a
competéncia para os outros casos andlogos, nao hd razao aparente para nao regular o

mosquito — considerando que a competéncia é um poder/dever da agéncia.

Os argumentos para afirmar o risco a saide sao os seguintes: (i) a tetraciclina da
agricultura poderia dar sobrevida aos mosquitos; (ii) o risco de que o Aedes albopictus
ocupe o nicho do Aedes aegypti ¢ que aquele seria um vetor mais eficiente; (iii) a
sexagem do mosquito tem uma eficicia de 0.02% a 0.07%, o que representa uma
liberag¢ao de 400 fémeas a cada 2 milhées de machos, podendo haver transmissao de
virus, j& que o nimero necessdrio de liberagio de mosquitos GM para combater os

selvagens deve ser muito elevado; (iv) erros administrativos e dados insuficientes nao



permitem afirmar a eficicia do mosquito: (iv.a) os processos de Liberagao Planejada
no Meio Ambiente nao haviam sido concluidos ao momento da liberagao comercial
pela CTNBio; (iv.b) a Resolugao Normativa n° 5, da CTNBio, usada para liberar
0 mosquito, ndo ¢ a norma adequada porque foi criada para ser aplicada a OGMs
consumidos como alimentos ou usados como vacinas; e (iv.c) a classe do risco do
mosquito teria sido considerada como Classe de Risco I, pela CTNBio, enquanto a

prépria Oxitec o teria classificado Classe de Risco I1.

Apesar de todas essas consideragoes, o Diretor optou por nio incluir o mosquito
dentro do 4mbito regulatério da Anvisa, acreditando que ele nao deveria ser, ainda,
considerado como ferramenta de combate a dengue por nio demonstrar todas as

evidéncias que deveria.

O quinto e tltimo voto é do Diretor-Presidente da Anvisa, Jarbas Barbosa da Silva

Jr'7?. O voto nao afirma qual seria o risco a satde associado a0 mosquito, e se remete
A 7 /7 . \ . \ A .

apenas as dreas técnicas e 2 Procuradoria. Contudo, faz uma clara ressalva a competéncia

vinculante da CTNBio no que se refere a andlise da biosseguranga, afirmando que a

avaliacio de risco da Anvisa ndo deve se sobrepor ao que ja foi analisado pela CTNBio.

Imediatamente apds transcrever os artigos 16 e 39 da Lei de Biosseguranca, apés
ter feito breves consideragoes sobre a natureza do processo e do mosquito, o Diretor-

Presidente afirma:

Diante das manifestacoes das dreas técnicas de Saneantes e
Toxicologia e do parecer da Procuradoria Federal constantes no
processo 25351.444810/2014-42, concluo que é competéncia da
Anvisa regular o produto na categoria de saneantes domissanitdrio.

Embora essa posi¢io considere o potencial de risco sanitdrio
associado ao produto, a compreensao desse risco serd aprimorada a
partir da avaliagao formal para sua autorizagio.

A Anvisa deve ter o cuidado de nio sobrepor a sua avaliagao
de risco a avaliagao ja realizada pela CTNBio, que diz respeito a
seguran¢a do componente de modificagio genética no organismo.
A CTNBio nao avaliou a eficicia do produto no combate a doengas
e outros elementos de risco a satide humana associados ao controle
biolégico de pregas e ambientes urbanos, que sao comuns inclusive
a organismos nao modificados geneticamente. Assim, o foco
da avaliacao da Agéncia deve ser sobre a eficicia do produto e os
elementos de risco que vao além da modificagio genética.'”*
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Ao longo do processo, a maioria dos riscos levantados pelas dreas técnicas da Anvisa
foram tratados pela CTNBio, assim que nao fica claro a qual risco o Diretor-Presidente
estaria se referindo — o voto nao diz qual ¢ o risco que a CTNBio nio tratou e assume
que haverd um risco cuja compreensio deverd ser aprimorada, mesmo sem saber qual
serd este. Ainda mais considerando que a Procuradoria pressup6s o risco a satide, sem
afirmar esse risco. Além disso, quando a Procuradoria faz a ressalva do pardgrafo 25,
ela o faz por nio ter tido acesso a totalidade do processo da CTNBio — sendo que o

voto teve. Com isso, o fato que motiva a decisao nio ficou esclarecido.

O voto conclui com as seguintes afirmacoes: (i) o OX513A ¢é produto sob a
competéncia regulatéria da Anvisa; (ii) “a categoria de saneantes domissanitdrio
¢ a que melhor enquadra o produto”; (iii) enquanto o subtema de “avaliagio de
macroorganismos para fins de controle bioldgico de vetores e patégenos e ambiente
urbano nio é concluido” a Anvisa fard um Registro Especial Tempordrio para regularizar

a pesquisa no territério nacional.

Uma vez que esse foi o ultimo voto dos Diretores, a Diretoria Colegiada da Anvisa

deliberou que'”:

1) Mosquitos geneticamente modificados utilizados para
controle de vetores em satide publica sio objeto de regulagao
sanitdria da Anvisa no que diz respeito a seguranga sanitdria
de seu uso, em aspectos distintos dos que sao avaliados pela
Comissao Técnica Nacional de Biosseguranga (CTNBio), e
em relacio a sua eficdcia;

2) E necessdrio acelerar o tema regulatério 54.1 “Avaliagio de
Macroorganismos para fins de controle bioldgico de vetores e
patégenos em ambiente urbano”, de maneira a dotar a Anvisa
de uma norma adequada para o registro desse e de outros
produtos semelhantes;

3) Em relagdo ao caso concreto do Mosquito OX513A daempresa
Okxitec, a Anvisa deve estabelecer um instrumento andlogo ao
Registro especial Tempordrio — RET, para regularizar a atual
situagao desse Mosquito em pesquisas em territério nacional;

4) APROVAR Propostadeiniciativadeelabora¢io desse instrumento
andlogo ao RET, com Regime de tramitagao: Comum. Relator
sorteado: Diretor Jarbas Barbosa da Silva Junior.

175 BRASIL. AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA. Processo Administrativo n°
25351.444810/2014-42. Extrato de Deliberagao da Diretoria Colegiada (DICOL/ANVISA), de 7 de julho de
2016, p. 699 e v.



A Anvisa se comprometeu, entdo, a realizar uma regra geral para tratar os futuros
casos andlogos ao do mosquito, no tema 54.1 da agenda regulatéria, e se comprometeu
a criar uma regra especifica para a regularizagdo do mosquito da Oxitec. O foco seria a
seguranga sanitdria do uso naquilo que nao tenha sido avaliado pela CTNBio e de sua
eficicia. Essa decisio foi dada em 7 de julho de 2016.

1.2.2.6. Do pedido de reconsideragao da Oxitec e do segundo Parecer da
Procuradoria Federal

Quase um ano depois, uma vez que nem o Registro Especial Temporario (RET)
nem a norma geral haviam sido concluidos, a Oxitec fez um pedido de reconsideragao
para a Anvisa, tentando afastar a competéncia da Agéncia e conseguir comercializar o
produto. Esse pedido segue uma linha de raciocinio diametralmente oposta a adotada

pela Oxitec na Consulta que iniciou o processo administrativo que agora se estuda.

O pedido de reconsideragao faz um apanhado do que foi dito e feito no processo
administrativo. Tentando demonstrar a incompeténcia da Anvisa, a Oxitec afirma, de
forma resumida, que: (i) a regra que prevé o que é um agrotéxico nio serviria para
descrever o mosquito, por conta da sua redagao; (ii) a GGTOX foi inconsistente ao
chamar o produto de agrotdxico, dada a restri¢ao do artigo 39 da Lei de Biosseguranga,
uma vez que ele ¢ OGM e nao se inclui na excegao aplicada aos OGMs que sirvam de
matéria prima para agrotdxico; (iii) o mosquito nio poderia ser um saneante porque
nao poderia ser considerado como substincia ou preparacio, segundo a prépria ressalva
feita pela GGTOX — ele seria um organismo, nos termos da Lei de Biosseguranga; (iv) o
artigo 16 da Lei de Biosseguranga nao pode ser usado como fundamento autdnomo da
competéncia da Agéncia porque pressupde algo que jd esteja no campo de competéncias
da Anvisa — e 0 mosquito nio seria para uso domissanitdrio, farmacolégico ou afim;
(v) o requisito necessirio para o preenchimento do suporte fitico do artigo 8° da
Lei da Vigilancia Sanitdria ¢ o risco a satde, que foi afastado pela CTNBio; (vi) o
OX513A nio seria um bem ou produto, mas sim um organismo, o que o excluiria da

incidéncia do artigo 8°.

Esses argumentos merecem mais atengio quando confrontados com a resposta
da Procuradoria Federal em um segundo Parecer, que serviu de fundamento para a

decisao que negou o pedido da Oxitec.

O mais relevante neste momento é lembrar que, neste segundo Parecer da
Procuradoria, de 2017, jd foi juntada a totalidade do processo de liberagao comercial

da CTNBio. Isso significa que a ressalva do primeiro Parecer, de 2014, nio pode mais



ser reproduzida — a ressalva feita no pardgrafo 25 que condicionava a competéncia
da Anvisa a um risco a sadde que nio havia sido comprovado, mas que havia sido

pressuposto pela Procuradoria €xatamente por nao pOSSUiI‘ tOdOS os documentos.

Contudo, em vez de comecar sua argumentagao enunciando o risco a satide do
mosquito, que deveria estar contido nos autos da CNTBio ou nas manifestacoes
técnicas da Anvisa e, consequentemente, constatar a competéncia da Anvisa segundo
o artigo 8° da Lei de Vigilancia Sanitdria, o segundo Parecer da Procuradoria inverte
a légica de seu argumento inicial. Primeiro afirma a pertinéncia terminolégica do
enquadramento do mosquito como saneante domissanitdrio para, depois, de forma
subsididria, afirmar que é a redagao do artigo 8° da Lei de Vigilancia Sanitdria que

afirma o risco a satide do mosquito.

O primeiro argumento que a Procuradoria enfrenta no Parecer de 2017 ¢ o
uso analdgico da regra de saneante para o mosquito, afirmando que “o exame das
caracteristicas e finalidades do OGM faziam-no suscetivel do uso analégico da
defini¢ao de ‘produto saneante’ trazida pela Lei n° 6.360/76”. Este Parecer cita alguns
pardgrafos do anterior, afirmando que, na data dessa Lei, a engenharia genética ndo era
uma técnica usual e que, dando um “passo hermenéutico” para considerar o mosquito
como produto ou saneante, seria razodvel tratd-lo como inseticida. A Procuradoria
continua e lembra que as dreas técnicas afirmaram que o mosquito seria, sem duavida,

um saneante e que seu juizo estava embasado nos juizos técnicos das dreas especializadas.

Isso nos sugere a existéncia de um novo posicionamento da Procuradoria. O risco
A saude, que antes era uma condicio necessdria para a competéncia da Agéncia e que
precisava ser materialmente comprovado, agora pode ser pressuposto. Antes, contudo,

ele era pressuposto e precisava ser comprovado.

O novo posicionamento da Procuradoria da Anvisa, em 2017, estd expresso da

seguinte maneira:

27. A disposicao da Lei n° 9.782/99 ¢ clara: produtos obtidos
por engenharia genética (como a linhagem OX513A de mosquitos
Aedes  aegypti  desenvolvida pela OXITEC) sio consideradas
intrinsecamente perigosos para a saude publica e, por conseguinte,
submetidos ao poder normativo e fiscalizatério da ANVISA. (...)

33. Assim, seja pelo que a CTNBIO nao disse seja pelo que a drea
técnica da ANVISA diz, mas, sobretudo, pelo que determinam a Lei
n° 9.782/99 e a Lei n® 11.105/2005, compreende-se que a Agéncia
possui competéncia regulatéria sobre a linhagem transgénica do
mosquito Aedes aegypti desenvolvida pela OXITEC, como, alids,
temos dito desde 2014. (grifos e itdlico do original)



Essa foi a mesma Procuradoria que afirmou, em 2014, no seu primeiro Parecer:

24. A auséncia mencionada [da totalidade dos documentos
que instruiram o Parecer da CTNBio e o préprio Parecer Técnico
completo] dificulta a andlise do caso concreto pela Procuradoria
Federal, na medida em que impede o conhecimento da categorizacao
dada a0 OGM pela Comissiao, bem como a existéncia ou nio
de “risco a satide” associados ao uso comercial do produto, este
tltimo requisito inafastdvel para o reconhecimento da competéncia
concedida pelo artigo 8°, §1°, XI, da Lei n° 9.782/99, acima

transcrito.

25. Assim, a Procuradoria Federal construiu sua manifestacio de
acordo com a premissa de que hd risco a satide humana associado ao
uso do OGM em questao, premissa que deverd ser necessariamente
confirmada pela 4rea técnica da Agéncia. (destaques do original)

Aqui fica clara a ruptura da consisténcia interna do argumento do risco a satide da

forma como foi justificado pela Procuradoria e aplicado ao caso concreto.

O segundo Parecer nio faz a ressalva de que o “passo hermenéutico” seria uma
A . - . \ ’ . . . .

consequéncia da comprovagao do risco a saude, o que geraria a necessidade de incluir
o mosquito em alguma categoria de competéncia da Anvisa. O segundo Parecer replica
os pardgrafos 28 a 30 do Primeiro parecer, que tratam o entendimento de o mosquito
seria um saneante, mas nao reproduz o) parégrafo 206, que faz a transi¢ao entre o
risco pressuposto, que daria competéncia provisoria para a Anvisa, e a necessidade
de enfrentar o problema de qual seria a categoria juridica do mosquito caso o risco a

satde fosse confirmado. Como se vé, no primeiro Parecer, de 2014'7°:

26. Se a premissa levantada no pardgrafo anterior for confirmada
pela drea técnica, a competéncia da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria para o registro e fiscalizagio do OGM desenvolvido contard
ainda com outro fundamento legal, a ser achado no artigo 16, §1°, 11
da Lei n°11.105/2005, cuja redagao ¢ adiante trazida: (grifo nosso)

Ainda que, até a data do Primeiro Parecer da PE nio houvesse sido juntado aos
autos a totalidade do Parecer Técnico de libera¢io comercial do mosquito no Extrato
de Parecer Técnico emitido pela CTNBio, e juntado aos autos antes do primeiro
parecer, jd constava a mesma afirmacio de que “o mosquito Ae. aegypti OX513A nio

apresenta riscos adicionais a0 meio ambiente, aos seres humanos e aos animais quando
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comparado & mesma espécie nao geneticamente modificada”'”’, o que foi publicado

no Didrio Oficial da Unido n° 71 de 14 de abril de 2014.

Assim, o posicionamento da Anvisa muda, passando a entender que: todos os
OGMs sao intrinsecamente perigosos a saude, sendo que, antes, o risco precisaria
ser confirmado. Essa nova leitura implica em que qualquer OGM estd no 4mbito de

competéncias da Anvisa, dada a redagdo do artigo 8°.

Essa foi a transicao realizada no argumento do risco & satide. Como consequéncia, o
argumento fundante do segundo Parecer da PF passou a ser o argumento terminoldgico,
j& que este apresentava o problema da compatibilidade do mosquito com os termos
substancia ou preparagao. Apesar de se basear no primeiro Parecer, de 2014, o segundo
Parecer, de 2017, inverte a argumentagao e os lastros da competéncia da Anvisa. A
competéncia deixa de depender de uma premissa de fato e passa a ser auto evidente a

partir do texto do artigo 8°.

O argumento do risco a saiide passa a ser subsididrio, e o argumento terminoldgico

passa a ser o dominante.

Por dltimo, o segundo Parecer funda o risco a saide na Nota Técnica n°® 24/2015,
que afirma que a ineficicia do mosquito GM poderd aumentar os riscos a satide da
populagio. Mesmo tendo esse lastro, que poderia ter sido usado para corroborar a
afirmagao inicial do primeiro Parecer, ele é usado somente de forma subsididria, sendo
que agora é a prépria redagio do artigo 8° que afirma que os OGMs sdo intrinsecamente
perigosos. Se algo ¢ intrinsecamente perigoso, a prova da periculosidade ¢ somente

uma tautologia que nio inova sobre o conhecimento da realidade.

Considerando rebatidos todos os argumentos da Oxitec, o Diretor-Presidente da

Anvisa acata a argumentagio do segundo Parecer e indefere o pedido de reconsideragao

da Oxitec.

No despacho, contudo, ele afirma que os argumentos da Oxitec se basearam nos

votos vencidos da Anvisa, sendo que a decisdo foi colegiada e a maioria venceu.

Tendo o seu pedido de reconsideragao negado, a Oxitec decidiu judicializar a

questdo, uma vez que ainda acreditava que a competéncia nao era da Anvisa.
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1.2.3. Da judicializa¢ao da decisao da Anvisa que afirmou sua competéncia
sobre o mosquito

Em 12 de janeiro de 2018, a Oxitec ajuizou a agao n® 1000746-35.2018.4.01.3400,
distribuida na Justica Federal do Distrito Federal, requerendo que: a Anvisa fosse
considerada incompetente para regular e fiscalizar o mosquito; que fossem anulados os
procedimentos administrativos que tratam de sua regulagio e liberagao comercial e; que
fosse concedida a liberagao comercial do OX513A com base na decisao da CTNBio.
O pedido liminar requereu que fossem suspensos os processos administrativos em

relagdo ao mosquito e que fosse declarada a liberagao comercial do OX513A.

Em 20 de margo do mesmo ano, foi concedido o pedido liminar, inaudita altera
pars, que determinou que a Anvisa suspendesse o processo administrativo de registro
e autorizagao comercial do OX513A, assim como autorizou a sua libera¢io comercial
até decisao em contrdrio. A seguir, analisaremos a fundamentagao da Oxitec e da

decisiao liminar.

Na acio, a Oxitec introduz a histéria e os aspectos biolégicos do mosquito, ressalta
que sua eficicia teria sido demonstrada nos testes de campo, lembra dos prémios que
a tecnologia aplicada a0 mosquito ganhou'”® e reforca o argumento consequencialista
— que reafirma os danos que o vetor causa a populagio e a diferenga que o OX513A

poderia fazer no combate ao Ae. aegypti.

Em seguida, a empresa faz um recorrido das movimentagoes do processo
administrativo da Anvisa — se atendo ao fato de que a Procuradoria condicionou a
~ . Y ~ . Y ’ 7
regulacio do mosquito & comprovagao do risco a satide e, também, aos votos dos
Diretores José Moutinho e Fernando Mendes, que afirmaram o risco a satide como
condi¢io necessdria para a regulagio e que o mosquito nio se inclui como produto

sujeito a Vigilfmcia sanitdria, respectivamente.

A Okxitec ressalta também que a decisio final da Anvisa determinou que o
mosquito seria objeto de regulacio “no que diz respeito a segurancga sanitdria de seu
uso e em relagdo a eficicia’'”. Decisdo essa que foi mantida mesmo apés o pedido de

reconsideragio da empresa. A partir dai, a Oxitec entra em detalhes no direito material
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que acredita justificar a incompeténcia da Anvisa.

A empresa alega que o mosquito nao se enquadra em nenhuma das categorias
juridicas disponiveis 2 Anvisa, uma vez que o mosquito nio pode ser considerado
como um agrotdxico, por for¢a do artigo 39 da Lei de Biosseguranca, e que ele também
nao seria um saneante domissanitdrio porque nio preencheria os requisitos do suporte

ftico dessa regra — ser uma substincia ou preparagao.

Uma vez que a Anvisa afirma que o mosquito seria idealmente um agrotoxico —
no primeiro Parecer, nas opiniées da GGTOX e da SUALI —, nao fosse a proibi¢io
da Lei de Biosseguranca, nao se pode falar em lacuna que precisaria ser preenchida
pelo “passo hermenéutico” da Procuradoria, que considerou o mosquito um saneante
domissanitdrio. Assim, como o mosquito também nio é substincia ou preparacio, ele
nao estaria em nenhuma das categorias juridicas disponiveis a Anvisa para avocar a

competéncia.

Além de nio ter categoria juridica pertinente para regular o mosquito, a Oxitec
afirma que a Anvisa desrespeitou uma decisao vinculante da CTNBio quando afirmou
que 0 mosquito representava um risco a satide. A empresa alega que o artigo 53, inciso
IV e §1°, do Decreto n° 5.591/2005, regulamentador da Lei de Biosseguranga, impoe

que “hd dependéncia as decisdes dadas pela CTNBio no que diz respeito a andlise da

biosseguranga de Organismos Geneticamente Modificados™®:

Art. 53. Caberd aos 6rgaos e entidades de registro e fiscalizacio
do Ministério da Saide, do Ministério da Agricultura, Pecudria e
Abastecimento e do Ministério do Meio Ambiente, e da Secretaria
Especial de Aqiiicultura e Pesca da Presidéncia da Republica entre
outras atribui¢ées, no campo de suas competéncias, observadas
a decisao técnica da CTNBio, as deliberacoes do CNBS e os
mecanismos estabelecidos neste Decreto: (...)

IV - estabelecer normas de registro, autorizagao, fiscalizagao e
licenciamento ambiental de OGM e seus derivados; (...)

§ 1o As normas a que se refere o inciso IV consistirao, quando
couber, na adequagio as decisdes da CTNBio dos procedimentos,
meios e agoes em vigor aplicdveis aos produtos convencionais.

Isso porque, junto com o artigo 14 da Lei de Biosseguranga, a decisao da CTNBio
deveria ter sido respeitada pela Anvisa, impedindo que a Agéncia afirmasse risco a

satide onde a CTNBio afirmou que nao havia:

180  BRASIL. JUSTICA FEDERAL DO DISTRITO FEDERAL. A¢ao n° 1000746-35.2018.4.01.3400.
Petigao Inicial, p. 18.
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Art. 14. Compete 2 CTNBio: (...)

§ 1o Quanto aos aspectos de biosseguranga do OGM e seus
derivados, a decisdo técnica da CTNBio vincula os demais 6rgaos e
entidades da administracio.

Caso a Anvisa nio tivesse concordado com a decisao da CI'NBio, que considerou o
mosquito seguro, ela deveria ter interposto recurso a CNBS, que ¢ a instincia superior
da CTNBio e que poderia indeferir o Parecer de Liberagio comercial do OX513A, nos

termos do artigo 16, §7°, da Lei de Biosseguranca:

Art. 16. Caberd aos 6rgaos e entidades de registro e fiscalizagao
do Ministério da Sadde, do Ministério da Agricultura, Pecudria e
Abastecimento e do Ministério do Meio Ambiente, e da Secretaria
Especial de Aqiiicultura e Pesca da Presidéncia da Republica entre
outras atribui¢ées, no campo de suas competéncias, observadas
a decisao técnica da CTNBio, as deliberacoes do CNBS e os
mecanismos estabelecidos nesta Lei e na sua regulamentagio: (...)

§ 70 Em caso de divergéncia quanto a decisio técnica da CTNBio
sobre a liberagio comercial de OGM e derivados, os drgios e
entidades de registro e fiscalizagao, no 4mbito de suas competéncias,
poderao apresentar recurso ao CNBS, no prazo de até 30 (trinta)
dias, a contar da data de publicagio da decisao técnica da CTNBio

Uma vez que a Anvisa nao se manifestou contra a liberagao comercial do OX513A,
ela estaria vinculada as determinagdes da CTNBio, que atestaram pela biosseguranca

do produto.

A empresa também afirma que a Procuradoria Federal junto a Anvisa considerou
todos os OGMs intrinsecamente perigosos a partir da leitura do artigo 8° — como se
viu na transcri¢do do pardgrafo 27 do segundo Parecer, exposto acima. O argumento
da Oxitec é que a Procuradoria omitiu os termos “que envolvam risco a saude”,
contidos nesse artigo, fazendo com que a sua leitura implicasse em que todos os
OGMs apresentariam um risco a satde. Dessa forma, para a Oxitec, ser um OGM
nao ¢ condigio suficiente para que incida a regra do artigo 8°, §1°, inciso XI, da Lei
da Vigilancia Sanitdria — porque, além de ser OGM, o fato precisaria representar um

. \ ’
risco a sadde.

Outra linha argumentativa seguida pela inicial é a de que néo existiria lacuna sobre
o fato — o mosquito OX513A —, sendo que o que existe é uma proibi¢ao expressa de
incidéncia da Lei de Agrotéxicos e uma inadequagao das regras disponiveis a Anvisa.

A consequéncia juridica dessa situa¢ao nao seria a necessidade de uma analogia para



integrar o ordenamento. Como nio hd lacuna, e sim uma proibigio de incidéncia
sem nenhum outro argumento que justifique a competéncia da Anvisa, uma
analogia representaria uma extrapolagio dos poderes da Agéncia. O que deveria, de
fato, acontecer, seria a aplicacio da sang¢do da lei: a Anvisa ndo possui competéncia

regulatdria sobre o mosquito.

Isso também seria consequéncia da evolucio legislativa sobre o tema. A Lei de
Agrotdxicos, seu decreto e as normas editadas pela Anvisa sobre OGMs, todas
acompanham uma linha evolutiva sobre o entendimento da relacio entre agrotdxicos
e organismos geneticamente modificados. Cada uma dessas normas aprofundou mais
na descri¢io dos suportes fdticos hipotéticos das espécies de agrotéxicos, aceitando
que eles fossem resultados de manipulagao genética — termo que, como foi dito acima,
engloba engenharia genética. Contudo, depois da Lei de Biosseguranca, passou a existir
uma cisdo entre o agrotdxico fruto de manipulagio genética e o fato juridicamente
semelhante, mas que era produto de engenharia genética — esse tltimo nio pode ser
nem chamado, juridicamente, de agrotdxico. Foi uma evolu¢io em sentido prescritivo,
porque aumentou o entendimento sobre o tema, escolhendo um caminho juridico

claro, sem deixar uma lacuna que precisaria ser preenchida. Assim, a lei nao foi omissa.

Se se utilizasse a Lei de Medicamentos — saneante domissanitdrio/inseticida — para
alcancar a sanc¢io da Lei de Agrotéxicos que foi proibida pela Lei de Biosseguranga,

haveria uma tentativa de se esquivar do comando da lei:

Caso uma interpretagio da ANVISA permita que se alcancem
os mesmos efeitos prdticos da Lei de Agrotdxico, essa interpretacao
desrespeita uma regra cogente. Regra esta que tem como objetivo,
justamente, afastar os efeitos da aplicacio da Lei de Agrotdxicos.

As determinagoes da Lei de Biodiversidade [Biosseguranga] sao
regras cogentes porque “a vontade dos interessados nio pode mudar.
Uma vez composto o suporte fitico, a regra juridica incide, ainda que o
interessado ou todos os interessados néo queiram” e “toda regra juridica

cogente leva consigo a sangdo invalidante” '

Afastar a cogéncia da Lei de Biossegurancga seria permitir que a Anvisa regulasse o
mosquito por meio de uma interpretagao ampliativa, uma vez que as regras da Anvisa
nao comportam categoria juridica compativel com o mosquito. Isso, nos termos de

Pontes de Miranda'®, segundo a Oxitec, seria fraude a lei.

181  BRASIL. JUSTICA FEDERAL DO DISTRITO FEDERAL. A¢io n° 1000746-35.2018.4.01.3400.
Petigao Inicial, p. 30.
182  MIRANDA, P. Tratado de Direito Privado: Parte Geral, Tomo I. Campinas: Bookseller, 1999.
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Desta forma, o que se defende aqui é que a interpreta¢io dada
pela ANVISA ¢, em tese, burlar a lei nos termos caracterizados pela
doutrina:

O problema da fraude a lei ha de ser posto no plano da aplicagao
da lei; porque a lei, essa, incidiu, e a fraude a lei consiste em se
esperar que nao se aplique. (...)

A fraude a lei consiste, portanto, em se praticar o ato de tal
maneira que eventualmente possa ser aplicada outra regra juridica e
deixar de ser aplicada a regra juridica fraudada. Aquela nao incidiu
porque incidiu essa; a fraude a lei pée diante do juiz o suporte fitico
de modo tal que pode o juiz errar. '** (grifo nosso)

A incidéncia da Lei de Biosseguranga teria ocorrido a partir da classificagio do
mosquito enquanto macro-organismo geneticamente modificado, que estaria dentro da
classificagao de Organismo Geneticamente Modificado, mas se diferenciaria de micro-
organismo geneticamente modificado. Essa diferenca representaria o dbice a incidéncia da
Lei de Agrotéxicos e da Lei de Medicamentos. Esta tltima nao poderia incidir porque,
para isso, precisaria pressupor que o mosquito ¢ uma substincia ou preparagao, ja que
0 mosquito teria que se enquadrar como um saneante domissanitdrio para justificar
a incidéncia da Lei de Medicamentos. Qualquer interpretagio terminoldgica que
chegasse a conclusao de que essas leis incidem sobre o mosquito, dando competéncia

a Agéncia, representariam fraude a lei, no vocabuldrio ponteano.

Essainterpretacio, que extrapola os limites da lei, representaria também uma violagao
a separagdo dos poderes — nao podendo ser considerada como discricionariedade por

ocupar o lugar destinado a lei em sentido estrito.

Para justificar a liberagao comercial sem a incidéncia da regulagio dos 6rgaos do
artigo 16 da Lei de Biosseguranga, a Oxitec afirma que existem outros trés OGMs que

sao comercializados somente com o Parecer Técnico da CTNBio: as cepas Y1979 e

Y5056, da Amyris Brasil S.A., e a Celere-2L, da BioCelere Agroindustrial Ltda.

Esses OGMs seriam variacoes da levedura Saccharomyces cerevisiae e nao teriam
registro nos Ministérios da Satde, Agricultura, Pecudria e Abastecimento e Meio
Ambiente, ou na Secretaria Especial de Aqiiicultura e Pesca da Presidéncia da Reptblica.
A prova da comercializagdo teria sido feita por meio de reportagens mencionando a

compra e venda desses produtos e as fibricas funcionais no pais.

A comercializagao desses outros produtos representariam precedentes que deveriam

ser analisados pelo juiz como elementos essenciais da sentenga, nos termos do artigo

183  MIRANDA, 1999, p. 98, Citado pdgina 30 da inicial do processo judicial.



489, §1°, inciso VI, do novo Cédigo de Processo Civil (CPC):

Art. 489. Sao elementos essenciais da sentenca: (...)

§ 1o Nao se considera fundamentada qualquer decisao judicial,
seja ela interlocutéria, sentenga ou acérdao, que: (...)

VI - deixar de seguir enunciado de stiimula, jurisprudéncia ou
precedente invocado pela parte, sem demonstrar a existéncia de
distingao no caso em julgamento ou a superacio do entendimento.

Esses casos seriam considerados como precedentes do OX513A porque:

os elementos essenciais sio os mesmos e as questdes a serem
adjudicadas no tempo presente sao iguais as dos precedentes: (i) a
regra utilizada pelo CTNBio foi a mesma - a Resolu¢ao Normativa n.
5; (ii) em todos os casos ficou manifesto o baixo risco dos organismos;
(iii) todos os organismos sio geneticamente modificados; (iv) em
todos os casos hd elevada relevincia social do OGM e; (v) todos
os casos obtiveram um Parecer favordvel da CTNBio em relacio a
liberagio comercial. 134

A partir desses precedentes, a Oxitec argumenta que a liberagao comercial concedida
pela CTNBio seria suficiente para comercializar o OX513A. E eles seriam de fato

precedentes do mosquito por compartilhar as condigdes necessdrias com ele.

Afirmou-se também que a decisao da Anvisa implicaria na viola¢ao dos principios
da livre iniciativa e valor social do trabalho, positivados nos artigos 1°, inciso IV e 170
caput, da Constitui¢do Federal. A restri¢do a atividade da Oxitec, imposta pela Anvisa,
nao teria sido justificada a luz do principio da livre iniciativa e teria causado danos
diretos a produgdo de empregos no pais, jd que uma fébrica da empresa teria deixado

de ser aberta no Brasil — uma planta que custaria R$ 30 milhoes.

Dessa maneira, a natureza provisoria e cautelar, no que se refere ao periculum in
mora, decorreria da capacidade do mosquito GM de evitar a proliferagao do Ae. aegypti
selvagem, que representa um problema nacional para o qual ainda nio se encontrou
maneira mais eficaz de controlar. O periculum in mora também seria consequéncia
da dificuldade de se manterem vivos os mosquitos j4 existentes, o que representa um
investimento financeiro substancial. Jd o fumus boni iuris teria sido demonstrado
a partir do que foi argumentado anteriormente, que demonstrou os fundamentos

juridicos e fticos da pretensao da empresa.

184 BRASIL. JUSTICA FEDERAL DO DISTRITO FEDERAL. Agio n° 1000746-35.2018.4.01.3400.
Petigao Inicial, p. 30.
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Apés o ajuizamento da aglo, a primeira decisio de mérito no processo foi o
deferimento da tutela antecipada, antes da manifestacdo da Anvisa — inaldita altera
pars — concedida pelo Juiz Federal da 202 vara do Distrito Federal, Renato C. Borelli,
em 20 de marco de 2018.

O juizo entendeu “corretas as argumentagoes da autora”'® ao afirmar que a decisao
da CTNBio, por forga do artigo 14 da lei de Biosseguranga, deveria ter vinculado a
Anvisa no que se refere a biosseguranca do OGM. A decisao cita as partes do Parecer

q g ¢
Técnico da CTNBio que afirmam que a liberagao do mosquito nio apresenta riscos
adicionais a0 meio ambiente, seres humanos e animais, quando comparada com a

espécie ndo geneticamente modificada.

Ele cita também a liberagio prévia a qual se refere a CTNBio, realizado em
parceria com o Departamento de Parasitologia da USP, ocorrido entre 2013 e 2015,
que informou que até 0 momento nao se observou nenhum efeito inesperado com
a liberagio dos mosquitos. Menciona também uma pesquisa na internet realizada
pelo préprio juiz na qual afirma que as diversas publicacoes sobre os testes feitos em

Piracicaba nao mencionam qualquer tipo de dano, como foi previsto pela CTNBio.

Tendo em vista que o processo junto a Anvisa se desenrola desde 2014 sem culminar
na regra prevista pela agéncia, a decisdo autorizou a comercializagao do mosquito da
Okxitec até nova ordem judicial e suspendeu o processo administrativo de registro e

autorizac¢ao comercial do OGM.

A decisao menciona apenas um dos argumentos apresentados pela Oxitec, que seria
a vinculagio da decisao da CTNBio. Mas nao entra no mérito da possibilidade de se
considerar o mosquito um saneante domissanitdrio por meio da uma interpretacio
ampliativa, se a Anvisa teria ou nio categoria juridica correspondente a0 mosquito, se
haveria lacuna ou se a interpretacio da Anvisa representaria fraude 2 lei.

186

Até o momento'®, a inica manifestagao da Anvisa se deu fora dos autos do processo:

Para Jarbas Barbosa, diretor-presidente da Anvisa, a decisiao
judicial é equivocada. “A Anvisa ndo pode dar um registro baseada

185 BRASIL. JUSTICA FEDERAL DO DISTRITO FEDERAL. Acio n° 1000746-
35.2018.4.01.3400.  Decisdao  liminar ~de 20 de mar ~de 2018. Disponivel em:
<https://pjelg.trfl.jus.br/pje/ConsultaPublica/DetalheProcessoConsultaPublica/listView.seam?-
ca=63e43371ef906e4edd42e82bbed86b57b62b06fd3f04b4d1>. Acesso em: 24 de mar. de 2018.

186  Até a data do depdsito da dissertacio, antes da defesa do presente trabalho, essa era a tinica manifestagao
da ANVISA. Entre o depésito do trabalho e a sua defesa, a ANVISA apresentou sua contestagio na primeira
instincia e recorreu, por meio de agravo de instrumento, da liminar concedida pelo juizo. Na terceira parte
deste trabalho serd feita uma atualizagio dos fatos relevantes ao caso, que acabaram por confirmar a hipétese
apresentada na pesquisa.
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na avaliagdo de qualquer outro 6rgao, mas somente a partir de sua
propria avaliagio.”

Segundo ele, os parimetros analisados pela agéncia de vigilancia
sanitdria sao diferentes dos analisados pela CTNbio.

“Na Anvisa nés vamos olhar fundamentalmente se o mosquito
transgénico é seguro e eficaz para ser usado em saide publica no
controle dos vetores da dengue, zika e chikungunya. A CTNBio

analisou outra coisa, se o inseto modificado traria riscos a

biosseguranga etc.”'®

Esta parte do trabalho se limitou a introduzir o caso da regula¢io do mosquito GM.
Foram delimitados os argumentos como proferidos por seus autores. A seguir, faremos
uma breve recapitulagio de um caso semelhante e contemporineo, envolvendo a
Confederacio Nacional da Industria (CNI) e a Anvisa. Depois disso, serd introduzido

o ferramental tedrico que permitird fazer um juizo critico sobre a decisao da Anvisa.

1.3. A utilidade das semelhancas do caso dos aditivos do tabaco para
o processo de regulacio do Aedes transgénico: A ADI da CNI contra
norma da Anvisa

O caso do mosquito da Oxitec nao ¢ o tnico que discute uma possivel extrapolagio
do poder normativo e regulatério da Anvisa. A seguir estudaremos o caso da proibigao
dos aditivos do tabaco, movido pela Confederacio Nacional da Industria (CNI) contra

ato normativo da Anvisa.

1.3.2. Da ADI proposta pela CNI contra a Anvisa

Em 2012, a Confederagao Nacional da Industria ajuizou uma Ag¢ao Direta de
Inconstitucionalidade — ADI 4874 — contra um artigo da Lei da Vigilancia Sanitdria e,
por arrastamento, a uma Resolugao da Diretoria Colegiada (RDC). A CNI alega que
a RDC n° 14/2012 criou uma norma geral e abstrata que imp06s restrigoes a atividade
econdmica que s6 poderia ter sido feita por meio de lei formal. O pedido principal
pretende que se declare a inconstitucionalidade parcial, sem reducio do texto, da parte
final do inciso XV do art. 7° da Lei n° 9.782/99 (“ou de risco iminente a satide”), ou

do inciso III do mesmo artigo. Esses artigos tém a seguinte redagao:

187  MORAES, FE Justica autoriza Oxitec a comercializar mosquito transgénico. Folha de Sio Paulo, 26
de marco de 2018. Disponivel em: <https://wwwl.folha.uol.com.br/ciencia/2018/03/justica-autoriza-ox-
itec-a-comercializar-mosquito-transgenico.shtml>. Acesso em: 14 abr. 2018.
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Art. 7°  Compete a Agéncia proceder a implementagio e
a execugdo do disposto nos incisos II a VII do art. 2° desta Lei,
devendo: (...)

III - estabelecer normas, propor, acompanhar e executar as
politicas, as diretrizes e as a¢oes de vigilancia sanitdria; (...)

XV - proibir a fabricagao, a importa¢io, o armazenamento, a
distribui¢io e a comercializa¢ao de produtos e insumos, em caso de
violagdo da legislagao pertinente ou de risco iminente a satde;

O objetivo da norma seria a proibi¢io dos aditivos colocados nos cigarros:

Esse € o caso, e.g., da RDC n° 14/2012, que, no intuito de criar
norma juridica sobre banimento de insumos e produtos, proibe a
importacio e a comercializagio de cigarros que contenham “qualguer
substincia ou composto, que ndo seja tabaco ou dgua, utilizado no
processamento das folhas de tabaco e do tabaco reconstituido, na
Jabricagio e no acondicionamento de um produto fumigeno derivado
do tabaco, incluindo acticares, adocantes, edulcorantes, aromatizantes,
Sflavorizantes e ameliorantes” (art. 3°, I)'%8.

De forma semelhante ao caso da Oxitec, a ADI da CNI gira em torno de uma
regra criada pela Anvisa que pretende retirar do mercado produtos que apresentem
um “risco iminente a satide”, segundo o artigo 7° da Lei da Vigilancia Sanitdria. Um
dos problemas juridicos levantados pela CNI tem como foco a competéncia ou nio da

Anvisa em criar norma geral e abstrata.

A CNI argumenta que esse artigo deu 3 Agéncia competéncia somente para exercer
poder de policia, mas nao para editar normas genéricas e abstratas, como teria sido o
caso da RDC n° 14/2012.

O outro problema levantado pela CNI é que a Anvisa ndo conseguiu preencher o
suporte fatico que exige “risco grave, aferivel concretamente e urgente a satide (como
na correta interpretagao da parte final do dispositivo), casos em que atuard no exercicio

de seu poder de policia®'®.

Para a CNI, “a Anvisa s6 poderia banir produto ou insumo no exercicio de suas
competéncias estritamente executivas de policia, de natureza cautelar e excepcional”

o que faz com que seu ato tenha que: “(i) ser direcionado a sujeitos e situagdes

188  BRASIL. SUPREMO TRIBUNAL FEDERAL. ADI 4874. Peticdo inicial da CNI, § 5. Disponivel em:
<http://redir.stf.jus.br/estfvisualizadorpub/jsp/consultarprocessoeletronico/ ConsultarProcessoEletronico. jsf2se-
qobjetoincidente=4328586>. Acesso em 1 de mar de 2018.

189  BRASIL. SUPREMO TRIBUNAL FEDERAL. ADI 4874. Peti¢ao inicial da CNI, § 22. Disponivel
em: <htep://redir.stf.jus.br/estfvisualizadorpub/jsp/consultarprocessoeletronico/ConsultarProcessoEletronico.
jsfrseqobjetoincidente=4328586>. Acesso em 1 de mar de 2018
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determinadas, (ii) em situagoes concretas, (iii) mediante prévia justificagio técnica

que comprove (iv) um risco a saide que seja extraordindrio, excepcional e urgente”

190

Um dos temas tratados pela ADI também se refere aos limites da interpretagio da

regra que prevé risco iminente a sadde:

47. A preocupacio da presente agao direta ¢ similar. Estd-se diante
de uma competéncia absolutamente ampla delegada 8 ANVISA que
deve ser limitada. Para ser constitucional, a parte final do art. 7°
do inciso XV da Lei n°® 9.782/99 deve ser lida como atribuigao de
competéncia apenas executiva. Além disso, mesmo nesses casos,
nao se deve descurar da necessidade de efetiva demonstracgio,
pela Agéncia, de um risco incomum e urgente apto a justificar o

banimento concreto''.

O risco a sadde incomum e urgente nio teria existido porque os aditivos de cigarros

— que eram o foco da proibigao abstrata da nora da RDC n° 14/2012 — nao seriam

mais nocivos do que os riscos criados pelo tabaco:

Ibid., §103.

190
191
192

Ibid., § 47.

53. Saliente-se, também, que a Organizagao Mundial da Satdde
(OMS) jé ressaltou que nio hd diferenca entre riscos oferecidos
a saude por cigarros com e sem aditivos. Ademais, a medida nao
possui correspondente no direito comparado. (...) (grifo do original)

62. Ocorre que a proibicio do cigarro com aditivos estd
completamente desvirtuada desses parimetros [risco urgente
e excepcional]. Como se viu, a propria Agéncia reconheceu
publicamente que a RDC n° 14/2012 tem o propésito de reduzir a
atratividade desses produtos para o publico jovem. A intengao nao
¢é neutralizar riscos excepcionais, mas os riscos inerentes ao produto,
que, vale lembrar, sao conhecidos do legislador e mesmo assim nao
impediram que o constituinte reconhecesse a licitude do cigarro (art.
220, §4°, da CRFB).

63. Proibir a comercializagao de um cigarro com defeito (e.g.,
que explodisse ao ser aceso) é completamente diferente de proibir
cigarros com aditivos, em relacdo aos quais os estudos cientificos
simplesmente ndo comprovam: (i) que haja menor risco no consumo
de cigarros sem aditivos; e (ii) que haja um menor consumo de
cigarros nos paises nos quais prevalecem os produtos sem aditivos.
Frise-se que a prépria OMS reconhece que a utilizagao de aditivos

em cigarros nao incrementa os riscos a saude'”?.

BRASIL. SUPREMO TRIBUNAL FEDERAL. ADI 4874. Peticdo inicial da CNI, §§ 53, 62 e 63.
Disponivel em: <http://redir.stf.jus.br/estfvisualizadorpub/jsp/consultarprocessoeletronico/ConsultarProces-
soEletronico.jsfrseqobjetoincidente=4328586>. Acesso em 1 de mar de 2018



O que a Anvisa teria feito seria instituir uma politica pablica de desestimulo do
fumo que teria consequéncias a médio e longo prazo. A Agéncia nao teria aplicado a
norma dentro do limites legitimos da discricionariedade porque nao teria apresentado
nenhum estudo cientifico para lastrear as afirmagdes dos riscos a satde trazidos pelos

aditivos.

Caso houvesse de fato a implementa¢io da RDC, a violag¢ao da livre iniciativa
teria como consequéncia, além do desrespeito ao texto constitucional, prejuizos
a agricultura familiar e a diversos setores econémicos, uma vez que a maioria dos
cigarros comercializados no Brasil contém algum tipo de aditivo — como ¢ o caso do
American Blend que é um dos mais vendidos no pais. Seriam as diferencas trazidas
pelos aditivos os grandes diferenciadores das marcas, os elementos caracteristicos e

distintivos dos produtos.

A consequéncia da supressdo de toda uma classe de produtos que jd é consumida
hd mais de cem anos pelo brasileiro seria 0 aumento do consumo e oferta dos cigarros

contrabandeados que ocupariam o vicuo deixado pelo ato normativo.

Par lastrear suas afirmacées, a CNI trouxe aos autos o Parecer j uridico de José
Joaquim Gomes Canotilho e Jénatas Machado, que se dedicou a analisar a regulagio
da Anvisa questionada pela CNI'*?. Os autores comegam sua exposi¢ao afirmando que
nao deve haver uma cisao completa entre a argumentacio juridica e as questdes de fato

que podem ser aportadas pelo conhecimento empirico:

[A] retérica juridico-argumentativa nao pode ser um exercicio
formal reconduzivel a esquemas silogisticos ou a peregrinagoes
abstratas. Numa era em que o conhecimento empirico é parceiro
insepardvel darazaodiscursiva, naosaoaceitdveisesquemasdogmadticos
e exercicios hermenéuticos divorciados de aquisicoes cientificas e de
imperativos de justificagio racionalmente sustentados.'”

Dessa forma, os pareceristas basearam seu raciocinio nos dados empiricos que
consideraram necessrios para compor a argumenta¢io juridica, como se mostrard

mais adiante.

Os autores comegam descrevendo as diferentes formas possiveis de reduzir o

ndmero de fumantes — com a inten¢io de fazer um contraponto a forma escolhida

193  BRASIL. SUPREMO TRIBUNAL FEDERAL. PARECER JURIDICO DE JOSE JOAQUIM
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pela Anvisa. As “estratégias antitabdgicas”, listadas por eles, seriam as formas juridicas
que diferem da utilizada pela Anvisa. As medidas listadas teriam como objetivo a
restricao ao consumo do tabaco, e nio na interferéncia direta nas caracteristicas do
produto, tais como: a publicidade e informacio sobre os riscos do tabaco; a proibi¢ao
da venda a menores; o aumento do prego e da tributagio; a restri¢ao ao consumo em
locais publicos; a utilizacio de publicidade agressiva contra a inddstria do tabaco;
agoes coletivas visando que a inddstria indenize os sistemas de satide nacionais sobre o

dano causado pelos fumantes, incluindo danos punitivos.

Essas medidas teriam recebido mais atengao apés a Convencio Quadro para
o Controle do Tabaco, da Organizacio Mundial da Satide (CQCT da OMS), de
2003', e divergem daquilo que foi feito pela Anvisa jd que nao proibem as substincias

combatidas.

As medidas citadas acima pretendem desestimular o consumo do tabaco sem alterar
sua composi¢ao — dentro do pool de formas juridicas possiveis a serem escolhidas, a
OMS nio optou pela intervengao direta na qualidade do produto. Essas alteracoes
pretendem criar freios na percep¢ao do produto ou tornar a atividade economicamente
mais custosa tanto para o consumidor como para o produtor. Entretanto, o que foi
proposto pela Anvisa tem como objetivo alterar o produto em si, tornando-o menos
atrativo para o consumo ao alterar seu sabor, proibindo substancias flavorizantes, ou

retirando substincias consideradas estimulantes ou revigorantes'*.

Podemos ver duas estratégias juridicas diferentes para enfrentar o mesmo problema.
A escolhida pela OMS usa certas formas juridicas — tributagao, obrigatoriedade de
informar sobre os danos, etc. — para desestimular o consumo do produto sem altera-lo.
J4 estratégia utilizada pela Anvisa, ao proibir certas substancias, usa formas juridicas
mais interventivas, que alteram o produto em si — alteram a qualidade do produto para
que, a partir dessa diminuicio da qualidade, seja reduzido o nimero de fumantes/

consumidores.

Os autores do parecer ressaltam que a Anvisa foca sua regulaco nas substincias

que podem ser saboreadas ou que possam fazer o consumidor se sentir melhor —

195  ORGANIZACAO MUNDIAL DA SAUDE. Convengio Quadro para o Controle do Tabaco. Disponivel
em:  <http://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/42811/9241591013.pdf;jsessionid=9B56B3C32BF-
0242C1EE5215D758C7E7F2sequence=1> ou http://portal.anvisa.gov.br/documents/106510/106609/Conve
n%25C3%25A7%25C3%25A30%2BQuadro-Texto%2BPublicado_Portugu%25C3%25AAs.pdf/884b7260-
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estimulantes — uma vez que hd um “o objetivo genérico [da Anvisa] de proteger a sadde
publica e especialmente de inibir o consumo do tabaco, pensando particularmente em
criangas e adolescentes'””. Essas razoes sao preocupantes e jd se encontram na CCQT.
Contudo, essa convengio nao conta com as formas juridicas utilizadas pela Anvisa
— proibi¢do de substincias — para alcangar o objetivo de desestimular o consumo do
tabaco. Com essa norma, argumentam os pareceristas, o Brasil se tornou um dos paises

mais restritivos do mundo, se nio o mais restritivo.

A norma se tornaria especialmente restritiva quando analisada a partir de sua
justificagdo. Ao pretender proteger as criangas e adolescentes, por meio da proibigao de
certas substincias, a norma da Anvisa pretenderia isold-las do mundo real ou coloca-
las “numa bolha anti-séptica’, forcando uma ideia de que a liberdade individual s6

pode se manifestar se for uma expressio da verdade ou da virtude'®.

Eles também argumentam que o tabaco e o ato de fumar tanto sao uma forma de
expressao pessoal, compondo o “direito ao livre desenvolvimento da personalidade”,
como sao manifestagoes da livre iniciativa, que é protegida pela Constituigao'”. A
conclusdo a que se chega é que “para serem legitima e legais, as actividades humanas
nao tém que estar todas ao servico da satde individual ou putblica”*®. Da mesma
forma acontece com a defesa do consumidor que, segundo o artigo 5°, inciso XXXII,
da Constitui¢ao, sé acontecerd na forma da lei, ndo devendo serem impostas san¢oes

mais gravosas do que aquelas previstas legalmente®”’

RDC da Anvisa.

, 0 que teria acontecido com a

Partindo paraa fundamentac¢io da restrigao imposta pela Anvisa, os autores lembram
que o direito a saide, consagrado na Constitui¢ao brasileira, nao é um dever a saiide

ou direito a ser sauddvel, e que deve sempre ser interpretado a luz da autonomia
individual?®®2.

Em relagio ao direito constitucional do consumidor, a prote¢ao vem a partir do
respeito ao direito a informacio. Especialmente para o caso dos produtos fumigenos,
o consumidor deve ser informado “sobre a composi¢ao dos bens consumidos”, a partir

[{%] ~ . . . K
da “informagio completa e rigorosa sobre os produtos e ingredientes utilizados no seu
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fabrico, as suas caracteristicas e os efeitos para a satde™*.

A partir do momento que existem direitos e interesses contrapostos, a situacao
demanda a ponderagao dos interesses constitucionalmente protegidos, sendo que “nada
se ganha tentando escamotear essa contraposi¢ao”, que “é um dado incontroverso,
no plano nacional e internacional”*. A partir dessa constatagio, na Convengiao dos
Estados Partes da CQCT, se criou uma estratégia de deslegitimagao e estigmatizacio
dos fumantes e da industria do tabaco®®. Essa abordagem impediria uma interpretacio
e aplicagao dos direitos fundamentais a uma visio da sociedade que seja aberta e

pluralista, impedindo a coexisténcia de visoes diferentes do mundo e da vida*®.

Sendo a autonomia individual e a dignidade da pessoa humana bases da democracia
constitucional, as restri¢des impostas aos direitos individuais devem ser excepcionais e

o 6nus da justificagdo dessa restri¢ao recai sobre quem pretende restringi-las®”’.

Como veremos mais adiante, ¢ esse 6nus da justificagio da restricao do direito,
um dos elementos que unem o caso em estudo, envolvendo a CNI e a Anvisa, com
o caso da Oxitec — enquanto as empresas tabagistas tiveram parte de seus produtos
proibidos, a Oxitec foi impedida de comercializar e, em ambos os casos, o risco a sadde

¢ a justificativa ostensiva da restrigao feita pela Anvisa.

E em relacio A necessidade da justificacio da restri¢ao dos direitos que a “moderna
ciéncia do direito administrativo” deu especial relevincia a questao processual do énus
da prova — o que, por sua vez, gira em torno de problemas como conhecimento e
informagdo™®. Uma “administracio informada-informadora” deve ser guiada “pelos
padrées da sociedade do conhecimento”, principalmente quando se tratar de uma

atividade de risco?®.

Sendo a informagio compreendida somente a partir de uma ideia de conhecimento,
e nio como uma mera andlise de dados isolados, a aprendizagem da agéncia
reguladora exige “uma forma procedimental de atuar aberta a compreensao dos
fatos, dos interesses, dos resultados inerentes as opgoes das pessoas individuais ou

coletivas atuantes na comunidade”'°. A constru¢io da realidade se dard por meio de
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um processo de comunicagdo em termos interativos e colaborativos, “nao segundo um

modelo conflitual dos ‘amigos da sadde’ e os seus ‘inimigos™*!".

Tratando especificamente do caso do mento/— que foi uma das substancias proibidas
pela Anvisa — os pareceristas retornam a énfase do problema ao problema da prova.
De como ¢ gerado o conhecimento necessdrio para fazer uma afirmagio sobre um
estado de coisas e, consequentemente, de como ¢ dependente — juridicamente — a

argumentacio da Anvisa sobre essas questoes fatos:

A indispensabilidade de levar a sério estes procedimentos
[procedimentos generativos de conhecimento] resultou dos reiterados
déficits de saber e de conhecimento causado pela “des-empirizagao
(falta de conhecimento assente quer na ciéncia quer nas regras
da experiéncia) do “4mbito fdtico” que se procura regular. Ora,
se a administragao pretende transformar em “proibido” o que era
“licito”, “restringir” o que anteriormente era “livre”, invocando
conhecimentos cientificos situativos e relevantes para a decisao
autoritativa procedimental, a ela pertence o 6nus de prova — juridico
e cientifico — quanto ao uso de mentol nos produtos derivados do
tabaco”'%.

Esse onus juridico e cientifico ndo teria sido cumprido pela Anvisa, assim como
nao teria sido justificada a restri¢io a liberdade individual quando comparados os
indices de fumo entre paises onde predomina o American Blend — como no Brasil e
Estados Unidos — e paises onde predomina o Straight Virginia®. Os paises nos quais
os fumantes fumam predominantemente cigarros com aditivos tém indices muito
parecidos com os paises nos quais os fumantes fumam cigarros sem aditivos, o que,

por uma questio empirica, ji nao justificaria uma restri¢io ao American Blend""*.

Ainda nos remetendo 2 similaridade entre os dois casos, os pareceristas enfatizam o
fato de que a nota técnica que embasou a RDC n° 14/2012 da Anvisa nao comprovou
que o mentol, ou outros aditivos contidos no American Blend, quando inserido nos
produtos derivados de tabaco, aumenta o risco a satde, facilita a iniciagao de jovens

ou que dificulta 0 abandono do habito?".

Essas observagoes feitas a decisao que levou a edi¢do da RDC da Anvisa, sdo as

mesmas que se fazem ao caso da Oxitec. O objetivo nao é descobrir qual a capacidade
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da agéncia em se defender em juizo ou qual precedente judicial criard a nova regra
juridica sobre o tema. O objetivo é investigar se as razoes dadas pela Anvisa justificam
o0 ato administrativo que limitou a liberdade individual. Isso, contudo, acontece no

momento anterior ou simultineo a edi¢ao do ato, n2o em um momento posterior.

Dessa forma, a critica dos pareceristas se alinha a presente investigagio: as
justificativas ostensivas dadas pela Anvisa para restringir o comportamento individual

foram suficientes para lastrear essa restri¢ao?

A necessidade de adequacio da normativa da Anvisa e a realidade fdtica, por meio
de uma justificagdo coerente, se dd porque “a legitimidade juridico-constitucional de
uma entidade reguladora nao substitui o principio da legalidade formal quando estao
em causa ingeréncias restritivas no ambito juridicamente protegido de um direito,

liberdade e garantia®'®”.

A Advocacia Geral da Uniao (AGU) foi chamada para fazer a defesa da
constitucionalidade da Resolu¢io da Anvisa. Ela argumenta que a Lei 9.782/99 — Lei
da Vigilancia Sanitdria — d4 poder normativo a Anvisa como forma de concretizar
as disposi¢des constitucionais, sendo que a RDC n°® 14/2012 em questao é s6 uma
manifestagio desse poder concedido pela Constituiao. Ainda, como o parimetro
imediato de controle nio é o texto constitucional, o que se teria com o possivel
excesso da Anvisa seria uma questao de ilegalidade, nao de viola¢ao direta do texto da

Constitui¢ao.

Sobre 0 mérito, a AGU afirma que a evolugio legislativa culminou no artigo 6°
da Lei da Vigilancia Sanitdria, que ampliou a capacidade institucional do controle
sanitdrio, assim como o aprimoramento técnico da no que se refere a prevengao,

eliminag¢do e diminuigio de riscos a sadde publica:

Art. 6° A Agéncia terd por finalidade institucional promover a
protegdo da sadde da populagio, por intermédio do controle sanitdrio
da produgio e da comercializagao de produtos e servigos submetidos
a vigilancia sanitdria, inclusive dos ambientes, dos processos, dos
insumos e das tecnologias a eles relacionados, bem como o controle
de portos, aeroportos e de fronteiras.

Argumenta também que o direito internacional convencional considera que os
aditivos de cigarro tém como objetivo tornar o tabaco mais atrativo, incentivando o

tabagismo inclusive para criangas e adolescentes.

216 Ibid.



A AGU afirma que, diferentemente do que diza CNI, a RDC n° 14/2012 nio tenta
regulamentar, mas sim “disciplinar aditivos utilizados para aumentar a palatabilidade e

a atratividade” dos produtos de sabor introduzidos no cigarro:

DOS ADITIVOS Art. 6° Ficam proibidas o importac¢io e a
comercializa¢do no pais de produto fumigeno derivado do tabaco
que contenha qualquer um dos seguintes aditivos:

[ -substincias sintéticos e naturais, em qualquer formo de
apresentacio (substincias puras, extratos, leos, absolutos, bdlsamos,
dentre ouros), com propriedades flavorizantes ou aromatizantes que
possam conferir, intensificar, modificar ou realcar sabor ou aroma
do produto, incluindo os aditivos identificados como agentes
aromatizantes ou flavorizantes:*'” (...)

Sobre o risco a satide desses aditivos, a AGU afirma que estudos recentes mostram
que o mentol, além de representar um atrativo maior para os fumantes, inclusive
os mais jovens que se iniciariam mais cedo na utilizagao do cigarro, faz com que
o fumante absorva mais substancias carcinogénicas presentes no cigarro. Outras

substincias potencializariam os efeitos do cigarro.

Uma preocupagio da RDC n° 14/2012 seria proibir explicitamente o aumento
da nicotina livre — alcangado por muitos aditivos. Contudo, a ADI manifestaria
“claramente a intensdo das industrias do tabaco em continuar a usd-los em seus
produtos, considerando-os essenciais para a produ¢io de produtos derivados do

tabaco”?'8.

Ainda que as afirmagées da CNI de que os aditivos seriam seguros, elas tém como
base uma classificagdo que os utilizaria como alimentos, testando sua seguranca em

relagao a ingestdo, nao em relagdo a seu potencial risco, caso fossem inalados.

Outra questao levantada é o poder normativo da Anvisa. Enquanto a CNI afirma
que a Agéncia extrapolou os limites que lhe foram dados, a AGU garante que a RDC

n° 14/2012 apenas restringiu o campo discriciondrio dado pela Lei:

Note-se que a restricao de aditivos na fabrica¢io desses produtos
atende A constatacio cientifica de utiliza¢do de substincias capazes
de tornar o produto mais atrativo, ocasionando o aumento do
consumo, o que vai de encontro as politicas nacionais de satde,
sobretudo as relacionadas ao combate do tabagismo.
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Como exposto, a concretizagdo da finalidade de promover a
protegdo da saide da populagao foi levada a efeito pela ANVISA,
em cumprimento as suas atribui¢oes também previstas pela Lei na
9.782/99, consistentes na regulamentagio, controle e fiscalizacao
da produgao, distribui¢ao e comercializa¢do de produtos e servigos
relacionados a satide. Sendo assim, a edi¢gao da RDC n° 14/12 pela
ANVISA justifica-se pelo dever-poder de cumprir sua finalidade
institucional de promover a protegio da satde da populagao, por

intermédio do controle sanitdrio da produgao e da comercializagio

de produtos e servicos submetidos a vigilancia sanitdria*”.

Contra o argumento do aumento do mercado ilegal, levantado pela CNI, a AGU
afirma que, para cada délar arrecadado com o consumo de cigarro, dois sao gastos com
tratamento das doencas ou estao incluidos nos custos da perda de produtividade dos
fumantes. Isso significaria que os custos do cigarro no Brasil sdo muito superiores aos

beneficios que ele pode economicamente trazer.

Tanto a Presidéncia da Republica como o Senado Federal se manifestaram,
respectivamente, no sentido de que as: normas da RDC sio idoneas e proporcionais e
nao teriam violado o principio da isonomia ou da liberdade econémica; assim como
nao haveria qualquer inconstitucionalidade na Lei da Vigilancia Sanitdria, que se

mostra atual ao seu tempo®®.

Também nesse sentido, o Procurador Geral da Republica pede a improcedéncia da
ADI, acreditando que ¢ possivel que as agéncias reguladoras elaborem normas gerais
e abstratas que inovem no ordenamento juridico. Podendo intervir inclusive nos
diversos setores da economia e atuando de maneira criativa, nio devendo se limitar
a somente reproduzir comandos legais. A Anvisa nio sé teria competéncia para atuar
por meio de normas gerais e abstratas, mas teria o dever de concretizar as finalidades

para as quais foi criada, garantindo a prote¢ao da saade*'.

No julgamento da ADI, de 1° de fevereiro de 2018, a maioria dos Ministros
votou pela improcedéncia do pedido principal da CNI, que era a declara¢ao de

inconstitucionalidade do art. 7°, inciso III e parte final do XV, da Lei da Vigilincia
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Sanitdria — vencido apenas o Ministro Marco Aurélio. Quanto ao pedido sucessivo
de declaragio da inconstitucionalidade da RDC n° 14/2012, o Tribunal julgou
improcedente a agao, mas nao pdde dar a ela efeito vinculante, uma vez que o Ministro
Roberto Barroso nio votou e os outros ministros se dividiram em cinco votos para

cada lado*”. O acérdao da decisao, contudo, ainda nio foi publicado.

Para a relatora do caso, sobre os limites da competéncia normatizadora da Anvisa,
que “a liberdade de a¢do ou discricionariedade normativa das agéncias reguladoras
encontra limites nos objetivos fixados na lei e nas politicas publicas estabelecidas pela
administra¢io central”?. Dessa forma, a atua¢io normativa de uma agéncia reguladora
seria legitima caso fosse capaz de se justificar como uma forma de integragio de uma

escolha legislativa %4,

Segundo a Ministra, a fun¢io regulatéria das agéncias “nao é inferior ou exterior
Y . ~ . .7 7 . » <« .
a legislagdo, mas diferente, pelo seu viés técnico”, sendo que o “poder normativo
atribuido as agéncias reguladoras consiste em instrumento para a implementagao das
diretrizes, finalidades, objetivos e principios expresso na Constitui¢ao e na legislagao

setorial” e que o poder normativo nao pode ser confundido com o poder legislativo*.

Na andlise do pedido de inconstitucionalidade da resolugao, a Ministra afirmou
que, mesmo que o direito a liberdade de iniciativa seja fundamental, o Estado deve
compatibilizar as atividades privadas aos demais principios, garantias e direitos
constitucionais, o que torna necessdria “a ado¢io de uma agenda positiva voltada a

concretizagao deste direito”?*°.

O Ministro Edson Fachin afirmou que a RDC n° 14/2012 estd de acordo com
as normas internacionais aderidas pelo Brasil. J4 o Ministro Ricardo Lewandowski
acredita que a Anvisa “agiu dentro do poder geral de policia da administra¢ao piblica
em matéria sanitdria para prevenir o problema de satde publica que ¢ o tabagismo, e
lembrou que os aditivos em cigarros sdo um atrativo para o consumo do produto por

jovens >, Para o Ministro Celso de Mello, a discricionariedade é o ponto central da

222 BRASIL. SUPREMO TRIBUNAL FEDERAL. ADI 4874. Decisio de Julgamento. Disponivel
em: <htep://www.stf.jus.br/portal/processo/verProcessoAndamento.asp?numero=4874&classe=ADI&ori-
gem=AP&recurso=0&tipoJulgamento=M>. Acesso em: 14 abr. 2018.

223  BRASIL. SUPREMO TRIBUNAL FEDERAL. Noticias STE. STF conclui julgamento de agao contra

norma da Anvisa que proibe cigarros com aroma e sabor, 01 fev. 2018. Disponivel em: <http://www.stf.jus.br/
portal/cms/verNoticiaDetalhe.asp?idConteudo=368410>. Acesso em: 14 abr. 2018.
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questdo, pois permite que a Administragao viabilize as politicas publicas. Da mesma
forma, a Ministra Cdrmen Licia afirmou que as medidas da Anvisa nio representam

nenhum tipo de exorbitincia em relagio a legislagao.

Os Ministros Edson Fachin, Ricardo Lewandowski, Celso de Mello e Cdrmen
Licia votaram junto com a relatora no sentido de indeferir a declaracio de

inconstitucionalidade.

Votando em sentido contririo a relatora, o Ministro Alexandre de Moraes considerou
inconstitucionais os artigos da RDC que proibiam os aditivos de cigarro. Pare ele, ndo
teria havido preenchimento do risco iminente & saiide, o que culminou na extrapolacio
da atividade normativa da Anvisa. Como a resolugio extrapolou os limites da norma,
ela foi considerada como um ato administrativo autdbnomo, o que permitiu que
fosse considerada inconstitucional. Para o Ministro: “A delega¢ao presente na lei de
criagdo da agéncia nio é um cheque em branco para que ela possa agir como bem
entender” *?. Teria havido também desrespeito ao principio da legalidade e em relagao
ao principio da descentralizagao da atuagao legislativa, uma vez que as competéncias
regulatérias e fiscalizatérias da Anvisa s6 podem ser exercidas dentro dos limites da
lei: “Em momento algum a lei permitiu que se proibisse seja qual fosse a espécie de
produto de tabaco” . O Ministro Alexandre de Morais considerou as proibi¢oes
dos aditivos inconstitucionais, mas manteve os limites impostos pela agéncia sobre a

nicotina e alcatrao.

O Ministro Luiz Fux considerou que a Anvisa no teve a inten¢io de impedir
ou prevenir riscos a saide, mas sim de fazer com que os cigarros nio fossem mais
agraddveis ou atraentes para os consumidores. Para ele, o poder publico teria outras
formas de tornar o cigarro menos atraente, como a propaganda, sem ter que impedir

uma atividade econémica. Isso fez com que a RDC fosse desproporcional®”.

Seguindo o raciocinio do Ministro Fux, o Ministro Dias Toffoli entendeu que o
consumo do cigarro ja foi reduzido por programas estatais e considerou que a Anvisa

extrapolou seu poder normativo®’.

Partindo do principio da reserva legal, o Ministro Gilmar Mendes considerou que a

verNoticiaDetalhe.asp?idConteudo=368410>. Acesso em: 14 abr. 2018.
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RDC n° 14/2012 extrapolou os limites outorgados a Agéncia, o que teria consequéncias
para a representatividade: “se um 6rgio pode autorizar ou proibir determinada
atividade, estamos suprimindo o poder do Congresso Nacional de legislar sobre isso,

e transferindo-o a um 6rgao burocratico” **2.

Para o Ministro Marco Aurélio, “cabe apenas ao Congresso proibir algum produto
no territério brasileiro, por melhor que seja a intengao” 2. O Ministro lembrou que
nao pode haver delegacio de atribui¢ao do Congresso Nacional, contido no artigo 25

do Ato das Disposi¢oes Constitucionais Transitérias (ADCT):

Art. 25. Ficam revogados, a partir de cento e oitenta dias da
promulga¢io da Constitui¢o, sujeito este prazo a prorrogacio por
lei, todos os dispositivos legais que atribuam ou deleguem a érgao
do Poder Executivo competéncia assinalada pela Constitui¢o ao
Congresso Nacional, especialmente no que tange a: (...)

Tendo em vista que o julgamento nao teve maioria, a ADI nio teve como decidir
sobre a inconstitucionalidade da RDC de forma vinculante. Dessa maneira, ela

continua em vigor e cabem ao interessados questionar a matéria no controle difuso.

1.3.2. Da utilidade da ADI 4874 como ferramenta interpretativa do caso
do mosquito transgénico

O objetivo da andlise do caso da CNI no presente estudo ficard mais evidente apds

a apresentagao das semelhangas com o caso da Oxitec.

Enquanto a ADI 4784 gira em torno da interpretacio do conceito de “risco
iminente a satide”, o caso do mosquito transgénico gira em torno do conceito de
“produtos e servigos que envolvam risco a sadde puablica”. A regra questionada pela
ADI se refere ao artigo 7° da Lei de Vigilancia Sanitdria, enquanto o artigo utilizado
para fundamentar a competéncia regulatéria da Anvisa no caso do mosquito se refere
ao artigo 8° da mesma lei. Além disso, tanto a Oxitec como a CNI afirmam que a
Anvisa extrapolou as interpretagoes possiveis ao tentar densificar o significado das

regras com “risco a satide” em seu suporte fitico.

Em ambos os casos houve uma forte dependéncia fdtica na argumentacao juridica.
Enquanto, no caso da Oxitec, afirma-se que o risco a satide seria a consequéncia tanto

da eficdcia do produto, ao reduzir a imunidade da populagao por afastd-la do contato

232 Ibid.
233 Ibid.
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com as doengas transmitidas pelo Aedes aegypti, como da sua ineficicia, caso as outras
politicas publicas fossem interrompidas, no caso da CNI, a Anvisa afirma que o cigarro
representaria um risco iminente a sadde ao aumentar o consumo e exposi¢ao dos

jovens ao cigarro.

Acreditamos que, em ambos os casos, a justificagio dos atos administrativos ¢
menos compativel com o suporte fético utilizado como justificativa ostensiva — o risco
A ’ .~ . 1A . . 7 . <« . ~
a satde — do que com a definigao de vigilincia sanitdria como “um conjunto de agoes
capaz de eliminar, diminuir ou prevenir riscos a satide e de intervir nos problemas
sanitdrios decorrentes do meio ambiente, da produgio e circulacio de bens e da
prestagao de servicos de interesse da saide”. A AGU deixa isso claro quando constréi

sua argumentag¢ao a partir do artigo 6° da Lei da Vigilancia Sanitdria, que afirma:

Art. 6° A Agéncia terd por finalidade institucional promover a
protegio da saide da populagio, por intermédio do controle sanitdrio
da produgao e da comercializa¢io de produtos e servigos submetidos
a vigilancia sanitdria, inclusive dos ambientes, dos processos, dos
insumos e das tecnologias a eles relacionados, bem como o controle
de portos, aeroportos e de fronteiras.

A finalidade da Agéncia, em conjunto com a defini¢do de vigilancia sanitdria,
parecem dar conta de explicar que a Anvisa tentou encontrar um caminho para

justificar uma agao, e nao constatou um dever-poder e verificou como agir.

Na AD]I, parece-nos claraa adequagio dos fatos descritos a um perigo futuro, mas fica
menos clara a possibilidade de chamd-los de risco iminente. Todos os riscos enunciados
pela AGU, como a maior absor¢io de substincia carcinogénicas, o maior atrativo
para os fumantes, um incentivo a iniciagio dos jovens e o custo dos fumantes para
o Estado, parecem estar contidos nos perigos inerentes ao cigarro. Nao encontramos
nenhum argumento que pudesse se aproximar de afirmar um risco iminente — j4 que
uma defini¢ao juridica de iminente nao foi dada e que, em linguagem usual, nenhum

desses fatos parece dar iminéncia ao risco ji existente.

Contudo, parece mais tangivel entender a fundamentagio da Anvisa com base na

finalidade da Agéncia.

Esse parece ter sido o entendimento da Ministra Rosa Weber, a relatora do caso,
quando afirmou que a a¢do da Agéncia seria legitima desde que fosse capaz de se
justificar como uma forma de integracio de uma escolha legislativa — o que é diferente
de simplesmente preencher uma regra com um fato. Essa integracio parece ser mais

préxima ao conceito de vigilancia sanitdria que ao conceito de risco iminente a satde.
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Se tomarmos como fatos materiais da decisao aqueles que foram utilizados como
fundamenta¢io dos votos dos Ministros que afirmaram que a Anvisa agia dentro de

sua competéncia, podemos dar forga a interpretacio aqui defendida.

Quando, por exemplo, o Ministro Ricardo Lewandowski afirmou que a Anvisa
“agiu dentro do poder geral de policia da administra¢io pablica em matéria sanitdria

para prevenir o problema de satde puiblica que é o tabagismo, e lembrou que os

aditivos em cigarros sio um atrativo para o consumo do produto por jovens’**, nio

temos a constatacdo de um risco iminente, mas uma prognose de melhora da satide
publica a partir de uma decisao normativa que afetard o comportamento futuro dos

administrados.

Foi argumentado, fora dos autos do processo, em um artigo sobre opinido juridica,

que haveria ocorrido a inversao do que estava previsto na Lei da Vigilancia Sanitdria:

A Administracao, determina a Constituigao, nao pode agir sem
respaldo em lei. Dai a necessidade de se buscar na Lei 9782 um
possivel fundamento para o banimento. Eis o problema: o tnico
artigo que trata da proibi¢io de produtos e insumos — o art. 7°,
XV — nio justifica a RDC. Segundo o dispositivo, compete a
Agéncia “proibir a fabricacio, a importagio, o armazenamento, a
distribuicdo e a comercializacio de produtos e insumos, em caso de
violagdo da legislagio pertinente ou de risco iminente a satide”. Repare-
se a estrutura da regra: ela remete a um fato antecedente — violagao
da legislacao ou o risco iminente a sadde — e aponta uma medida
consequente: a proibi¢ao de se fabricar ou comercializar o produto
ou insumo. A proibigao ¢ efeito de uma causa anterior; um gravame
concreto de policia sanitdria aplicado se e quando caracterizadas as
hipéteses legais.

A ANVISA inverteu essa ldégica. Fez da consequéncia o
pressuposto. Estabeleceu proibigao em tese que, segundo o art. 11
da RDC, se descumprida, constituird “infra¢ao sanitdria, nos termos
da Lei n. 64377, que prevé rol de sangdes que vao desde adverténcia
e multa ao cancelamento de registro do produto e da autorizagao
para funcionamento da empresa®’.

Essa opiniao marca uma transi¢ao entre aquilo que deveria ser verificdvel para ser

proibido e aquilo que ¢ expressamente proibido, sem depender de uma verificacio fética.

234  SUPREMO TRIBUNAL FEDERAL. Noticias STE STF conclui julgamento de agdo contra norma da
Anvisa que proibe cigarros com aroma e sabor, 01 fev. 2018. Disponivel em: <http://www.stf.jus.br/portal/cms/
verNoticiaDetalhe.asp?idConteudo=368410>. Acesso em: 14 abr. 2018.
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Nao fica clara qual seria a diferenca, neste caso, entre criar uma norma geral e abstrata
e “disciplinar aditivos utilizados para aumentar a palatabilidade e a atratividade” dos
produtos de sabor introduzidos no cigarro, como foi afirmado pela AGU. A estrutura

seria a mesma.

Na regra do art. 7° da Lei n° 9.782/99, em seu inciso XV, seu suporte fitico (P)
¢ o risco a satide ou a violagao da legislagao, sendo que a sangio (Q) ¢ a proibigao de

se fabricar ou comercializar o produto ou insumo. Se risco a satide, entao, proibi¢ao.

Um ato administrativo que usa a regra hierarquicamente superior para fundamentar
uma regra que obviamente é geral e abstrata, tem que se limitar as fronteiras impostas
por essa regra superior. Assim, os limites da norma administrativa inferior, por uma
determinagdo constitucional, deve respeitar os limites da lei formal. Ela serd um
subconjunto com seus limites impostos pela lei formal. A norma administrativa,
hipoteticamente, pode até igualar seus limites materiais aos da norma superior, mas
nunca pode ir além deles. Isso implica que ela no pode exigir mais, mas também nao

pode exigir algo diferente.

Contudo, a RDC 14 criou uma regra a partir da qual, se um produto for aditivo
(P?), entao a sangio (Q?) é a proibigio da sua importagio ou comercializagao. Ela
ignora a condigdo necessdria do suporte fitico da regra superior e passa a pressupor

uma questdo de fato na nova regra.

Dessa forma, o risco a saide deixa de ser uma condicio necessdria e verificivel no
caso concreto para ser pressuposto a toda uma classe de fatos. Isso extrapola o limite
imposto pela norma superior ao considerar desnecessiria a verificagio empirica do
suporte fdtico — risco iminente a satide —, que é condi¢io necessdria de aplicagio da

sangao, que ¢ a proibi¢ao.

Mais a frente, defenderemos que esse foi o mesmo raciocinio aplicado pela Anvisa.
Em um primeiro momento, havia a necessidade de verificagao do risco a satide para que
se pudesse aplicar a regra do artigo 8°. Depois, a Agéncia passa a ignorar a necessidade
de verificagao do risco a satde, e passa a afirmar que esse risco seria pressuposto a partir

do texto da lei.

A simetria entre as caracteristicas dos dois casos — inclusive a mudanca da necessidade
da comprovagao para a sua pressuposicao — torna mais plausivel a nossa conclusio
final. O caso da CNI tanto é uma ferramenta de interpretagao para o caso da Oxitec,
como ¢ uma ferramenta de legitimacio da hipétese causal que usaremos para tentar

explicar a argumentagao da Anvisa em relacio a regulagao do mosquito.
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A nossa hipétese é a de que a decisiao no processo administrativo que determinou a
regulacio do mosquito foi tomada por meio de inferéncias sobre fatos nao comprovados
ao longo do processo, o que gerou interpretagoes invalidas sobre determinadas regras

juridicas.

O objetivo de um estudo de caso nio é particularizar uma determinada situagao, mas
generalizar uma teoria abstrata — que neste trabalho foi tratada pela hip6tese — que seria
confirmada pelas conclusées do estudo de caso®®. Teoria, aqui, ndo possui um sentido
“grande”, mas uma teorizagao que permita uma explicagio dos fatos ocorridos no caso
concreto — o porqué algo ocorreu a partir de como se desenvolveram determinados
conjuntos de fatos. Um estudo de caso nao é uma pesquisa estatistica que pretende,
pelo nimero de resultados reproduzidos, validar uma inferéncia indutiva sobre uma
afirma¢io do mundo, como uma lei natural. A teoria do caso guia a pesquisa, assim

como define o seu desenho??’.

Contudo, uma anilise mais detalhada dessa ADI requer a publicagio do acérdao,
para que se possa realizar afirmagoes a partir do que foi efetivamente constatado pelos

Ministros e a pertinéncia das inferéncias feitas a partir desses fatos.

Como a andlise do caso da CNI nio é o nosso foco no presente estudo de caso,
ele serve como um indicio de que pode haver uma tendéncia da Anvisa em observar
a sua finalidade como sendo mais imperioso do que adequar a interpreta¢io de fatos

especificos as regras utilizadas como fundamentagao das decisoes.

A partir dessa afirmagio, analisaremos a seguir uma estrutura tedrica que poderd
nos auxiliar a compreender o processo de tomada de decisao da Anvisa no caso da

Oxitec.

236 YIN, R. K. Case study research: design and methods. 3.ed. Thousand Oaks: Sage Publications, 2003.
237  1Ibid.
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2. A interpretagao do caso do Aedes aegypti
transgénico dada pela Aaanvisa

Esta segunda parte do trabalho pretende introduzir o ferramental tedrico necessdrio
para interpretar a parte descritiva do caso. Os fatos, como descritos acima, nio seriam
suficientes para interpretar a tomada de decisaio da Anvisa. Dessa maneira, outras

ferramentas serdo introduzidas para que se possa fazer a andlise final do caso.

O nosso objetivo é que, depois de introduzido o ferramental tedrico, possam ser
feitas as especulacoes interpretativas sobre o processo de tomada de decisao da Anvisa,

a partir dos dados coletados na primeira parte do trabalho.

Em um primeiro momento, analisaremos as dificuldades metodoldgicas que o
direito enfrenta hoje (item 2.1). J4 no se pode mais falar em uma aplicagao simples
das regras existentes a fatos novos. A aplica¢o do direito precisa ser justificada, além
de fundamentada — uma vez que as regras nao vém com etiquetas dizendo a quais fatos
elas devem ser aplicadas®®. Nao basta elencar as normas utilizadas em uma decisao,
é preciso justificd-las. A justificativa, contudo, nio é relevante somente para o caso
concreto da decisio. A justiﬁcativa, no direito, é o que permitird que juizos futuros
repliquem a forma como essa regra foi originalmente aplicada, permitird a critica
racional a essa aplicagio, e permitird uma estabilizacdo futura da relagio regra/fato. E
a estabilizagao da aplicagdo da regra que permite que fatos novos encontrem um lugar

na estrutura juridica, reduzindo a margem arbitrdria no momento da decisao.

Como o caso envolvendo o mosquito da Oxitec é o primeiro do seu tipo no mundo,
¢ natural que ndo tenha um sentido estabilizado, uma vez que isso envolve repeticao
e consisténcia das aplicagdes futuras. O caso do mosquito confrontou-se com uma
série de regras que nunca haviam sido aplicadas. Dessa maneira, a Anvisa precisaria
estabelecer os critérios de aplicacio da regra, uma vez que ela nao poderia se apoiar
no significado estabilizado dos usos anteriores. E justamente em razio da novidade
do caso que se exige tanto da justificativa da decisdo da Anvisa. Assim como o fato
concreto, a interpretagio da Anvisa foi inovadora. Agora, cabe 4 Academia questionar

o caminho percorrido que culminou nessa nova interpretagio.

Depois, discutiremos como a técnica e a ciéncia podem ser consideradas parciais

em relagio aos rumos seguidos pela sociedade (item 2.2). Tanto a técnica como a

238 HART. H. L. A. O conceito de Direito. 6.ed. Lisboa: Fundacao Calouste Gulbenkian, 2011.
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ciéncia aplicada a técnica podem executar e decidir questoes maiores que os problemas

especificos aos quais sao tratadas como solugao.

Em um primeiro momento, analisaremos a critica elaborada por Heidegger™’. O
autor argumenta que o nosso relacionamento com a técnica sé serd livre a partir do
momento que possamos compreendé-lo como ele verdadeiramente é. A preocupagio
de Heidegger nio é com relagao a danos que a técnica possa trazer as pessoas ou ao
meio ambiente, mas com a possibilidade de que o nosso pensamento se limite & forma

exigida pela técnica — uma forma exclusivamente calculista®.

O autor entra, no presente estudo de caso, como uma forma de introduzir a
critica da imparcialidade da técnica e da ciéncia. O caminho escolhido pelo autor
nao se mostrou suficiente para explicar de forma compreensivel o problema atual.
Heidegger*' faz um recorrido sobre o vocabuldrio filoséfico, desde Platao, para
tentar explicar qual seria a esséncia da técnica e como ela teria reflexos em nossa
forma de pensar. Mas esse caminho se mostra insuficiente para explicar as relagoes
contemporaneas que envolvem a técnica, a ciéncia e a sua interacao. Ao afirmar que
a fungio da técnica moderna é a extragao e o armazenamento da energia da natureza
para um uso posterior, e que a esséncia da técnica dependeria desse fato, uma série de
eventos contemporaneos deixam de ser abarcados. Um deles é o OX513A. E dificil
pensar no mosquito transgénico da mesma forma como se pensa em uma represa ou

em uma ogiva nuclear — que so exemplos dados pelo autor.

Por mais que se argumente que o mosquito compartilha da esséncia da técnica
prevista por Heidegger, isso nos diz pouco sobre como lidar com ele enquanto um

fato — inclusive enquanto fato juridico.

Para que possamos entender melhor como o mosquito se encaixa na sociedade
contemporinea, precisamos de um ferramental menos autorreferente e mais atento

aos efeitos compartilhados trazidos pela tecnologia.

Tendo em vista essa necessidade, foi abordado o argumento de Habermas sobre

242

a 1écnica e a Ciéncia como ldeologia®**. Esse argumento reinterpreta uma critica que

tem origem em Heidegger, mas lido por Herbert Marcuse?*. Habermas concorda

239  HEIDEGGER, Martin. A questio da técnica. 8.ed. Petrépolis: Vozes, 2012.

240 DREYFUS, H. Heidegger on Gaining a Free Relation to Technology. 1955. Disponivel em: <http://classes.
matthewjbrown.net/teaching-files/philtech/dreyfus-heidegger.pdf>. Acesso em: 01 abr. 2018.

241 HEIDEGGER, op. Cit.
242  HABERMAS, ]. (1968). 1écnica e Ciéncia como “Ildeologia”. Sao Paulo: Unesp, 2014.

243 MARCUSE, H. A Ideologia da Sociedade Industrial: o Homem Unidimensional. 5.ed. Rio de Janeiro:
Zahar, 1979.
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com Marcuse ao afirmar que a técnica e a ciéncia nao sio somente ferramentas de
modifica¢io ou compreensio do mundo e que pressupdem tanto for¢a produtiva
como ideologia. Mas Habermas chega a essa conclusio por meio da reinterpretagao
de conceitos weberianos e schupeterianos, que serdo explicados mais adiante. Nessa
reinterpretagao, a técnica e a ciéncia deixam de ser imparciais ao encurtar o periodo de
baixa do ciclo econémico e ao forgar a adaptagio dos concorrentes da inova¢io bem
sucedida — que gera a criagdo destrutiva — uma vez que é um tipo de agdo especifico
que tende a reger o comportamento das pessoas — a a¢do racional com respeito a fins.
Contudo, esse tipo de a¢do, extremamente calculista — como no receio de Heidegger
—, ndo ocupa mais somente o Jocus econdmico, e se expande para outras dreas que antes
nio precisavam de uma forma calculista de pensar para tomar suas decisées. E por
meio da expansao dos subsistemas da a¢io racional com respeito a fins, que a criagio
destrutiva impele a evolugio constante da ciéncia aplicada a técnica, o que teria como
consequéncia uma legitimagio tdcita das manifestacoes da técnica. Assim, a técnica e

a ciéncia se tornariam uma ideologia opaca, de dificil percepgao.

O que se esperaria de uma ideologia opaca, transportada para um /locus juridico, é
que houvesse uma alteracao favordvel 2 imposi¢ao de uma tecnologia disruptiva em um
ambiente regulatério. Acreditamos que isso se manifestaria por meio de uma reducio
das exigéncias de 6nus argumentativo nas demandas que favorecem a tecnologia — ela
teria um 6nus menor uma vez que sua legitimagao nio necessitaria ser expressa, mas

ocorreria de forma tacita.

Ou seja, em nosso caso concreto, se esperaria que a andlise dos argumentos da
Okxitec fossem tratados de forma “branda’, sem freios regulatérios aos objetivos da
empresa — de comercializagio do mosquito transgénico. Contudo, nio foi isso o que
aconteceu. A argumentagao da Oxitec foi questionada e a liberagao comercial nao foi
concedida. Contudo, isso nao necessariamente infirma a generalizagao de Habermas

de que a técnica e a ciéncia se colocam como uma ideologia opaca autolegitimante.

O argumento de Habermas pressupoe a expansao da a¢io racional com respeito a fins
a subsistemas que antes eram ocupados por outro tipo de agao — a a¢do comunicativa.
Enquanto a a¢io racional com respeito a fins lida com a realidade por meio de cdlculos
e inferéncias logicamente validas que respondem a realidade, a agao comunicativa é
uma forma de intera¢io linguisticamente mediada que nio depende de cilculos e
légica da mesma forma que a agio racional com respeito a fins. E a forma de interagio
que predominava antes do processo de racionalizagdo — a transi¢ao das sociedades

tradicionais para o mundo moderno. O capitalismo tardio, fruto da segunda revolugao
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industrial, ajudou na expansio da agio racional com respeito a fins — ou seja, de uma
forma calculista de interagir com o mundo — a outros meios onde a interagio era

realizada de uma forma tradicional — por respeito a religido ou as tradigoes.

Por mais que a conclusao de Habermas tenha sido a de que hoje a tecnologia
tende a se forcar como uma ideologia opaca, o percurso por ele percorrido nos
permite localizar a argumentagio da Anvisa em um momento pré-moderno — nio
cronologicamente, mas na forma como ela foi executada. A argumenta¢io da Anvisa,
a0 longo do processo administrativo, parece ter dado mais relevincia a uma forma de
justificagdo — dos argumentos técnicos e juridicos — que coloca a comparagio frente
a realidade como condigao necessiria de uma conclusio tida por vdlida. Ou seja, em
determinados momentos, a Anvisa claramente ignorou a compara¢io dos argumentos
juridicos com o mundo real e, a0 mesmo tempo, foi contraditéria ao afirmar que um
silogismo poderia acontecer sem que houvesse a confirma¢io da condi¢io necessdria

da proposi¢ao composta condicional — a regra.

A verificagdo da afirma¢io de que a Anvisa justifica suas conclusées juridicas de
uma maneira pré-moderna ¢ feita com a ajuda dos conceitos de andlise de risco em
comparagao a percepgio do risco (item 2.3). Uma vez que o fundamento juridico da
decisdo da Anvisa estd baseado no risco a satide que o mosquito representa, separamos
as formas como se pode tratar o risco: na andlise do risco, o risco é tratado de maneira
cientifica e com uma sensibilidade direta a realidade — o que implica em verificacao
empirica de certos fatos e uma quantificagio da probabilidade de sua ocorréncia,
sendo que essa interagao deve ocorrer dentro dos limites logicos das inferéncias — e na
percepgao do risco — que é a forma como as pessoas estimam intuitivamente o risco
de um fato ou conduta. A simetria pretendida ¢ entre os conceitos de a¢o racional
com respeito a fins e andlise do risco, contra uma interagao linguisticamente mediada

e percepgdo do risco.

Para que a Anvisa tivesse justificado suas afirma¢oes de uma maneira pré-moderna,
ela teria que ter evitado a utilizagio de meios cientificos de comprovac¢io do risco e
utilizado argumentos intuitivos — no sentido de nio baseados em fatos verificados.
Ou seja, ela deveria ter ocupado o preenchimento do suporte fitico da regra que exige
“risco a sadde” com sua percepgdo do risco em relagao ao mosquito, e nao por meio de

uma argumentagio empiricamente verificivel e logicamente sustentdvel.

J& o preenchimento do suporte fitico do risco a satide deve ser entendido em
conjunto com o conceito de biosseguranca. Biosseguranga, em linguagem corriqueira,

remete-nos a ideia de algo seguro de um ponto de vista biolégico. Consequentemente,
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algo que nio apresenta riscos. Essa ideia seria irrelevante caso houvesse uma definicao
juridica de biosseguranca. Contudo, a pesquisa mostrou que nio hd um conceito

juridico no ordenamento brasileiro (item 2.4).

O presente trabalho sugere alguns elementos necessirios para a andlise da
biosseguranca, uma vez que o tema do risco a satde levantado pela Anvisa poderia
ser limitado pelo artigo 14 da Lei de Biosseguranga — jd que a decisio da CTNBio
sobre esse tema vincula o resto da Administra¢do. O Protocolo de Cartagena sobre
a Biosseguranca é um Tratado que tem como foco o movimento transfronteirico de
qualquer organismo vivo modificado por biotecnologia e é a principal fonte normativa
nacional sobre esse tema. Uma andlise mais detalhada do Protocolo nos permitiu
confirmar a hipétese inicial de que a biosseguranca estd de fato ligada diretamente ao

tema do risco e que a verificagdo desse risco tem como base a anélise cientifica.

Isso faz com que a afirmagio de que um determinado produto é “biosseguro”
seja baseada, pelo menos, na anilise do risco. E, como vimos ao estudar os autos da
CTNBio, foi o que aconteceu até a decisao favordvel do Parecer Técnico de liberagao
comercial do mosquito OX513A. Mas nao parece ter sido o que aconteceu na decisio

da Anvisa.

A Anvisa, ao longo do processo, fez diferentes afirmacgoes sobre o mosquito.
Entretanto, as afirmagées que levaram a decisao final nao foram sobre a biosseguranca
do mosquito, mas sobre a utilizagio do mosquito enquanto politica pablica. O paralelo
nos serve para mostrar como dois entes da Administra¢ao lidaram com o tema risco.
O tipo de justificativas utilizadas é completamente diferente. Enquanto a CTNBio
baseou sua decisao em uma andlise do risco, a Anvisa parece ter baseado sua decisio

em uma percepgao do risco envolvendo o mosquito.

As diferentes maneiras de tratar o risco contido em regras diferentes, que nao possuem
uma descri¢do mais especifica para o preenchimento desse suporte fdtico, mostram a
forma como esses entes justificaram suas afirmagdes. A discrepancia entre essas formas
nos leva a pergunta: qual a liberdade de uma agéncia reguladora ao interpretar uma
norma? Para responder a essa pergunta, foi preciso delimitar quais sao os limites da

discricionariedade do ato administrativo (item 2.5).

Como o caso estudado gira em torno da competéncia regulatéria da Anvisa, o foco
da investigagio sobre a discricionariedade foi sobre a interpretagao das normas de

competéncia.

Acreditamos que, mesmo que existam possibilidades igualmente vilidas de
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resultado para um mesmo ato administrativo e que existam freios especificos contidos
na finalidade da lei — o que deveria direcionar essa escolha do administrador —, existem
claros limites interpretativos as normas que definem a competéncia da uma agéncia

reguladora.

Os limites juridicos tradicionais de interpretagio de uma regra se impdem sobre
a discricionariedade, que é uma doutrina especifica de direito administrativo — um
subconjunto do primeiro tipo. Se jd ndo se aceita uma interpretagio especifica sob
um prisma mais abrangente, nio se poderd aceitd-la sob um prisma mais restritivo.
Ou seja, a discricionariedade é a possibilidade de escolha que o administrador tem em
determinados casos. Mas sempre em observancia do principio da legalidade. Dessa forma,
a discricionariedade — como doutrina de Direito Administrativo — s6 pode ser uma
forma mais restritiva de controle dos atos administrativos. Contudo, acreditamos ser util
que exista uma doutrina como a feoria dos motivos determinantes, uma vez que ela lembra
que uma sangao juridica nao pode acontecer sem a demonstragao do preenchimento do
suporte fitico. Nesse sentido, para que se afirme o consequente ) — a sangao — de uma
proposi¢ao composta condicional que possui a forma B entdo Q, é preciso comprovar
o antecedente P — o suporte fitico. Em nosso caso concreto, isso se traduz na discussao

sobre a possibilidade, ou nao, de avocagio da competéncia regulatéria.

Por ultimo, e partindo desse ferramental teérico, analisamos o caso para tentar
compreender como a Anvisa chegou a sua conclusao final (item 2.6). Dentro da

argumentagao da Anvisa, trés pontos foram considerados os mais relevantes.

O primeiro diz respeito a forma como a Anvisa lidou com o mosquito como fato
bruto e enquanto fato juridico. Em diversos momentos, as dreas técnicas da Agéncia
se utilizam de regras juridicas para tentar determinar quais regras se aplicariam ao
mosquito, antes mesmo de analisar suas qualidades como fato do mundo compartilhado.
Isso gera um sincretismo entre dois momentos que deveriam ser separados: a descri¢ao
do mosquito pela drea tecnicamente competente, que deveria informar o juizo juridico
sobre esse fato; e, em seguida, uma adequagao das caracteristicas relevantes do fato em
relagdo as regras juridicas disponiveis no ordenamento. O primeiro momento deveria
ter sido realizado com clareza pelas dreas técnicas, enquanto o segundo momento
deveria ter sido decidido pela Diretoria Colegiada (DICOL) — mas informada pela
opinido juridica da Procuradoria Federal, uma vez que houve um parecer juridico

antes da decisao da DICOL.

O segundo ponto relevante foi a justificativa dada para afirmar que existia, de fato,

. Y ’ . A . ’ . .
um risco a saude envolvendo o mosqulto transgemco. Como se verd mais adlante, as
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afirmagoes feitas nos votos dos Diretores que determinaram a competéncia da Agéncia
para regular o mosquito basearam-se em afirmagées sobre o que poderia acontecer se
o mosquito fosse integrado como forma de combate a dengue pelo poder publico, e
sobre a capacidade de transmissio do virus da dengue pelo mosquito fémea liberado
junto com os machos. A partir do que foi introduzido até agora como ferramental
tedrico, é possivel dizer que essas afirmagoes foram feitas com base na percepedo do
risco daqueles envolvidos no processo decisério, e nao em uma avaliacio do risco do

mosquito a partir da literatura e dados disponiveis.

O terceiro ponto, por sua vez, focou na transi¢o da argumentacio da Anvisa sobre
o risco a satde, previsto no artigo 8° da Lei da Vigilancia Sanitdria. Em um primeiro
momento, antes da juntada do processo da CNTBio ao processo administrativo da
Anvisa, a Procuradoria Federal afirmou que o risco a satide deveria ser comprovado para
que a Agéncia tivesse competéncia sobre o mosquito — preenchendo, assim, o suporte
fitico da regra do artigo 8° e permitindo a aplicagdo da san¢io, que ¢ a atribuicio
da competéncia regulatéria. Sem a comprovagio do risco a sadde, a Anvisa nio seria
competente para regular o OX513A e esse entendimento foi a base de todos os votos
vencedores dos Diretores. Porém, apés a juntada do processo da CTNBio, o segundo
Parecer da Procuradoria Federal passou a defender que a competéncia da Agéncia
seria possivel mesmo que nao houvesse comprovagio fitica do risco a saide, uma
vez que a competéncia decorreria da simples leitura do artigo 8° da Lei da Vigilancia
Sanitdria. Segundo a Procuradoria, nesse segundo momento hermenéutico, o artigo
8¢ afirmaria que todos os OGMs sio intrinsecamente perigosos e, assim, a Anvisa teria
competéncia regulatéria, considerando que essa mesma regra prevé que os OGMs gue

envolvam risco a satide sio de competéncia da Anvisa.

Feitas essas consideragoes, passamos a segunda parte do trabalho.

2.1. Consideragoes metodoldgicas sobre a teoria do direito

O objetivo desta parte é delimitar a abordagem juridica que se terd ao analisar o caso
estudado. Como o problema juridico em questao é um problema sobre a interpretacio
das normas dada por um ente estatal, é preciso que se clarifique quais serdo os critérios

de correcao utilizados.

Assim como nas ciéncias®*, o direito jd ndo consegue mais lastrear suas afirmacoes a

244  Cf. KUHN, T. A Estrutura das Revolugées Cientificas. 12.ed. Sao Paulo: Perspectiva, 2013; RORTY, R.
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partir de verdades objetivas. As crises da dogmadtica juridica*, do positivismo 16gico®®

— com suas ramificagoes juridicas — e da nio linearidade da evolugio cientifica®”,
trazem-nos um cendrio em que a verdade é dada pelo método, pela forma como se

chegou a esse resultado®®.

Esse desenvolvimento no processo de produgio do conhecimento tem como
consequéncias para a metodologia juridica a aceitagao de solucoes/decisoes alternativas
e simultaneamente vdlidas — e nao uma tnica resposta correta®’. O que nio significa
dizer que exista arbitrariedade ou total liberdade deciséria. Uma vez que nao podemos
contar com um lastro infalivel de objetividade a ser descoberto ou evidenciado, a
qualidade das respostas juridicas dependerd de sua justificacio — da mesma forma que
estudos cientificos mutuamente incompativeis se sobrepéem uns aos outros pelas suas
justificativas em relacio a fatos passados, como o volume da amostragem, as varidveis
observadas, as andlises contextuais que visam a separar meros fatos correlacionados do

estabelecimento de causalidades, etc.

Enquanto antes se assumia que o direito era um “dado” ou poderia ser pressuposto
como um “objeto” para o positivismo cientificista, agora, com a ruptura da forma
de produ¢io do conhecimento, é necessdrio rediscutir a situagdo metodoldgica do

direito®°.

Romper com as formas de compreensdo anteriores, principalmente a heranca
do positivismo 16gico, nio significa abragar um niilismo metodolégico®', em que
qualquer resposta ¢ igualmente aceitdvel. Mas significa ter que escolher determinadas
maneiras vdlidas e invélidas, melhores ou piores, para realizar afirmagoes — neste caso,

juridicas.

A necessidade de se discutir o método surge quando atividades préticas, realizadas

de forma racional, tornam-se problemadticas, quando surgem aporias. Nesses casos,

o que até entdo era natural e, portanto, se resolvia acriticamente,

torna-se ou explicita-se como problema que exige uma critica (uma
~ 7. » < b ’ z

reflexdo critica)”. [...] ‘Natural’ é conhecer, pelo que sé6 quando

Consequéncias do Pragmatismo. Lisboa: Instituto Piaget, 1999.

245  Cf. HESPANHA, A. M. Cultura juridica europeia: sintese de um milénio. Coimbra: Almedina, 2017.
246 RORTY, op. Cit.

247  KUHN, op. cit.

248  Cf. NEVES, A. C. Digesta: escritos acerca do direito, do pensamento juridico, da sua metodologia e
outros. v. 3. Coimbra: Coimbra Editora, 2008

249 Ibid.
250  Ibid., p, 387.
251  Ibid.
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o conhecimento se faz em si mesmo duvidoso ou aporético,
a interrogacdo se dirige ao implicito e constitutivo actus do

conhecimento enquanto tal.”*

Para um normativismo positivista, o direito é apenas um dado, algo objetivo,

hermeneuticamente clarificado e dogmaticamente conhecido — sendo a hermenéutica

253

apenas a interpretagio da lei em um sentido estrito?. O dualismo normativista

distinguia claramente direito e pratica, pressupondo um platonismo de normas, tendo
como resultado a possibilidade de se falar em “o direito que ¢”. O direito seria um

dado que nio precisaria da realidade histérico-social para sua realizagao, sendo que

1254

“para decidir bastaria conhecer o direito objetivamente pressuposto”®*. Pressupunha

uma cisio completa entre o geral-abstrato e o concreto, o que, por sua vez, pedia um
método de conciliagao entre as duas coisas: o silogismo dedutivo. Como o direito

era uma pressuposi¢ao normativa objetiva, o método juridico era apenas secunddrio,

necessdrio para revelar o direito-objeto®”.

A aplicagao do direito, que antes era tida como aproblemdtica, agora passa a

ser o problema central da metodologia do direito, uma vez que o esquema légico-

subsuntivo se mostra insuficiente para dar as respostas necessdrias ao caso concreto®®.

Mesmo que a subsungio ainda tenha um papel importante na justificagio das

decisoes juridicas, inclusive das decisdes sobre casos dificeis, ela ndo é um elemento

257

suficiente”’. Essa insuficiéncia surge da constatagio de que “no concreto juizo decisério

concorrem iniludivelmente ponderagées praticas, juizos de valor, momentos volitivos,

consideracoes teleoldgicas, etc.”*.

A norma, como um objeto abstrato e dogmaticamente definido, deixa de ser o

259

ponto central da reflexao juridica, dando lugar ao caso concreto®’, assim como, para

Kripke?®, a norma por si sé nio ¢ suficiente para afirmar sua compatibilidade a um

comportamento. O seguir-a-regra ¢ uma habitualidade que tem seu erro na sanc¢io

261

comunidade®®, nio na revelagao da objetividade do texto.

252 NEVES, A. C. Digesta: escritos acerca do direito, do pensamento juridico, da sua metodologia e outros.
v. 3. Coimbra: Coimbra Editora, 2008, p. 388

253 Ibid., p. 389.

254 Ibid., p. 389.

255  Ibid.

256 Ibid.

257  MACCORMICK, N. Argumentagio Juridica ¢ Teoria Do Direito. Sao Paulo: Martins Fontes, 2006.
258 NEVES, op. cit., p. 391.

259  Ibid.

260 KRIPKE, S. A. Wittgenstein on Rules and Private Language. Cambridge: Harvard University Press, 1982.
261  Ibid.
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A seguir, mostraremos um caminho que poderd ser considerado como uma

alternativa ao problema metodoldgico atual que o direito enfrenta.

O que se pretende investigar aqui é a possibilidade de que os usos passados da
regra geram uma estabilizagao do significado de seus termos. A utilizagao continuada
e ininterrupta da regra a determinados fatos permite dizer quais seriam os erros na sua
utilizagdo. A estabilizagao dos conceitos deve ser utilizada em conjunto com outros
fatos do mundo compartilhado para que se possa chegar a um resultado juridico da

questao.

Com isso, nio se pretende dizer que haja uma naturalizagio daquilo que é familiar
e que exista uma continuidade histérica do instituto juridico, o que determinaria o

262 que existe com a utilizacao

seu significado a0 mesmo tempo que o legitimaria
continuada de uma mesma regra a fatos equivalentes é a possibilidade de se afirmar as
fronteiras dos conceitos juridicos, os “erros” de aplicacio e o estabelecimento de um
Onus argumentativo que deve ser superado para que se possa alterar o significado dos

termos que compéem a regra.

O direito nao pode ser estdtico, porque suas regras devem se adaptar a novos fatos
a0 mesmo tempo em que novas regras devem passar por um processo de estabilizacio
do seu significado para que seu uso nio seja arbitrdrio e uma critica juridica seja
racionalmente possivel. Por esse motivo, quando existem novas interpretagdes de uma
regra que jd tem um histérico de uso consistente — que respeita a coergdo da justica
formal, sendo aplicada da mesma maneira a fatos semelhantes —, esse novo uso deve ser
justificado com um outro tipo de argumenta¢io que vai além da subsun¢io, uma vez

que a explicagio de uma subsungao nio abarcard a escolha entre sentidos diferentes®®.

E exatamente isso o que ocorreu com o significado de saneante domissanitdrio ao

longo do processo na Anvisa.

A Anvisa nao disponibiliza o niimero de produtos saneantes que estdo registrados
na Agéncia e nem quais produtos estao registrados sob essa regra, sendo que a consulta
deve ser feita somente quando j4 se tem o conhecimento especifico de qual produto

se busca®. Isso impossibilita uma investigacio do significado juridico de saneante

262 HESPANHA, A. M. Cultura juridica europeia: sintese de um milénio. Coimbra: Almedina, 2017, p. 25.
263  MACCORMICK, N. Argumentagio Juridica ¢ Teoria Do Direito. Sao Paulo: Martins Fontes, 2006.

264  Foi realizada uma consulta & Central de Atendimento ao Publico da Anvisa, com resposta no dia 11 de
agosto de 2017, Protocolo n® 2017790949, na qual se obteve a seguinte resposta: “Prezado (a) Senhor (a), Em
atencdo a sua solicitacdo, informamos que respondendo as perguntas: 1) quais sdo os Saneantes Domissanitdrios
aprovados pela Anvisa, especificamente os Inseticidas do artigo 3° inciso VII, alinea “a”, da Lei 6.360/1976.
Resposta: A Anvisa nao disponibiliza uma lista de produtos, pois sio registrados vdrios produtos por dia e por
esse motivo a lista sempre estaria desatualizada, além dos cancelamentos, produtos em fiscalizagio, sob judice e

— 118 —



domissanitdrio — significado enquanto sentido estabilizado. Mas, uma vez que a Anvisa
afirmou que vérios produtos saneantes “sio registrados por dia’*®, e que, somente
entre os anos de 2010 e 2011, foram realizados quase trés mil pedidos de registro
de saneantes®®, parece razodvel assumir que exista uma estabilizacdo do significado

juridico de saneante domissanitdrio.

Por esse exato motivo ¢ extremamente relevante o fato de a drea técnica da Agéncia
—a GGTOX - afirmar que o mosquito seguramente nio pode ser considerado como
substincia e que sua adequagio ao termo preparagio depende de “entendimentos

7267 Lembrando que ser uma substincia ou preparacio sio condigoes

mais complexos
necessdrias para a aplicagao da regra que define os saneantes domissanitdrios. E esse fato

que exige da Agéncia uma justificagio que extrapola a subsunc¢io simples.

Essa dificuldade interpretativa da drea técnica de uma agéncia que registra vdrios
produtos por dia com base na regra aqui discutida é o gatilho da problemidtica de todo
o trabalho. Tanto o gatilho que denuncia a aporia no momento de aplicagao da regra,

como a necessidade de estabilizacio do significado.

Como serd trabalhado mais detalhadamente no capitulo 2.6, a Agéncia nao sabe
descrever quais sdo as condi¢des necessdrias ou suficientes das regras que ela jd aplicou

diversas outras vezes: “Todavia, nos parece menos provdvel o enquadramento na

Lei n° 6.360/1976, uma vez que o mosquito seguramente nao ¢ uma substincia, e

tratd-lo como preparacio demandaria entendimentos mais complexos” (destaque do

original)?®®.

A citagio acima ndo denuncia somente uma inadequagio da relagio saneante
domissanitdrio[regra]/mosquito[fato]. Mostra que, mesmo a partir de um uso reiterado
a exaustdo, nao ¢ possivel inferir uma regra adequada a partir da observagio de um

comportamento externalizado®®.

etc..., ou seja, a lista ¢ muito dindmica. Contudo, disponibilizamos no site da Anvisa a consulta de regularidade
do produto, ou seja, é possivel verificar se um determinado produto estd registrado na Anvisa e se pode ser
comercializado. A consulta pode ser realizada por meio do link: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/saneantes/
produtos/>”.

265 Consulta & Central de Atendimento ao Piblico da Anvisa, com resposta no dia 11 de agosto de 2017,
Protocolo n° 2017790949.

266  PORTAL BRASIL. Anvisa recebeu 1.200 pedidos de registros de produtos de limpeza em 2011, 15
mar. 2012. Disponivel em: <http://www.brasil.gov.br/saude/2012/03/anvisa-recebeu-1.200-pedidos-de-regis-
tros-de-produtos-de-limpeza-em-2011>. Acesso em: 6 abr. 2018.

267 BRASIL. AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA. Processo Administrativo n°
25351.444810/2014-42. Memorando n° 0035/2014 da Geréncia Geral de Toxicologia (GGTOX/ANVISA).
268 BRASIL. AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA. Processo Administrativo n°
25351.444810/2014-42. Memorando n° 0035/2014 da Geréncia Geral de Toxicologia (GGTOX/ANVISA)
269  WITTGENSTEIN, L. Investigagies Filosdficas. 9.ed. Petrépolis: Vozes, 2014.

— 119 —


http://www.brasil.gov.br/saude/2012/03/anvisa-recebeu-1.200-pedidos-de-registros-de-produtos-de-limpeza-em-2011
http://www.brasil.gov.br/saude/2012/03/anvisa-recebeu-1.200-pedidos-de-registros-de-produtos-de-limpeza-em-2011

Por mais que a regra utilizada como fundamentagio para afirmar a competéncia da
Anvisa — na decisao da Diretoria Colegiada — tenha girado em torno da defini¢io de
risco 4 satde, isso s6 aconteceu porque a Agéncia nio considerou razodvel chamar o
mosquito de substincia ou de preparagao. Caso o mosquito tivesse sido enquadrado
em alguma dessas categorias, seria irrelevante a comprovagao do risco a sadde do artigo
80 da Lei da Vigilancia Sanitdria. Caso o mosquito tivesse sido considerado como
substincia ou preparacio, ele poderia ser considerado um saneante domissanitério na
espécie de inseticida e nao haveria qualquer dtvida quanto a competéncia da Agéncia.
Contudo, a Anvisa nao lidou com o problema da justificagio da aplicacio da regra
a0 mosquito e buscou outra forma de avocar a competéncia — a afirmagao de que o

mosquito representa um risco a sadde.

Como a Agéncia nio lidou com o problema da justificagio da aplicagao da
regra — no caso do termo preparagio como no caso do risco a satde — as aplicagoes
subsequentes correm o risco de gerar interpretagoes contraditdrias, desconectadas do

caso do OX513A, que é o primeiro fato de seu tipo no mundo.

A escolha entre um sentido estabilizado e um sentido novo, no caso dos saneantes,
demandaria uma justificagio nao semintica, uma vez que existe a estabilizagao do
significado dos termos em relagdo a regra — a0 mesmo tempo em que existe um fato
novo que nao se enquadra a essa regra e a0 mesmo tempo que nio estao delimitados os

elementos necessdrios ou suficientes para o preenchimento do suporte fético da regra.

A estabilizagao do uso como determinante do significado dos termos ¢ consequéncia
de uma imposi¢ao de tratamento igualitdrio por parte do poder publico. A estabilizacio
nem sempre existe, mas deve ser buscada para evitar arbitrariedades. E, quando
existe, deve ser mantida para que casos iguais/semelhantes recebam tratamento igual/
semelhante. Caso haja umasequéncia de tratamentos iguais, pressupondo um consenso,
a decisao que rompe essa sequéncia tratard de forma diferente o que antes nao se
questionava — gerando ou denunciando uma aporia. Isso demanda uma justificativa
do porqué aquele caso deve ser discriminado, para que nao haja uma arbitrariedade

no tratamento dOS casos.

O episddio tratado neste trabalho tem dois complicadores: (i) o fato é novo, mas
amplamente regulado, com uma abundéncia de regras sobre o tema — mesmo que ele
seja um macroorganismo, a legislagao trata a exaustao os OGMs, deixando em aberto a

suficiéncia ou nio das regras existentes; (ii) por ser um caso administrativo, a liberdade
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interpretativa dos aplicadores do direito é reduzida, j4 que uma interpretagdo muito
ampla ocuparia o lugar de lei — em sentido estrito.

Acreditamos que a melhor resposta ao problema da aplicagdo das regras foi dada

270

por Saul Kripke

, que comeca sua inquietacdo intelectual em um lugar parecido

aquele ocupado pelos realistas juridicos.

Naliteratura juridica, a critica trazida pelo Realismo nao é a de que a decisao dos juizes
¢é completamente arbitrdria e independente de qualquer critério de normatividade. Os
realistas defendem que a normatividade — a norma que definiu a questao — seguida
pelos juizes nao é expressada claramente em suas decisoes®'. A aplicagio da regra
pelo julgador parte de um marco normativo que nao necessariamente ¢ a lei ou o
precedente; ela pode ser, por exemplo, a doutrina. O problema é que, frequentemente,
a fonte de normatividade expressada pelo julgador nao é aquela que foi realmente
usada para decidir o caso concreto??. A justificativa ostensiva nao coincide com a

norma que realmente decidiu o caso.

O Realismo combatia a crenga dos juristas de que “o direito fosse uma estrutura
simétrica de proposigdes logicas, todas ordenadamente articuladas”; a corre¢ao de uma
proposicao dependeria apenas de seu encaixe nessa estrutura légica®”. Para eles, isso
nao existia. Pelo fato de o direito ser dinimico e mudar conforme a sociedade muda,

nao se pode falar de uma estrutura simétrica de proposigdes légicas, em que bastaria

a contraposi¢io de uma afirmacio para saber se ela ¢ verdadeira ou falsa?*

. Regras
gerais, quando aplicadas ao caso concreto, nao tém a capacidade de explicar o que
acontece no processo de decisiao — elas apenas escondem as reais bases sobre as quais a
decisdo foi tomada; sao uma forma de dissimular. Ao estudar um caso, o importante

seria verificar qual foi a decisao, quem ganhou e quem perdeu, pois, as razdes dadas

pelo juiz seriam irrelevantes”.

Um experimento metal que pode exemplificar essa questdao ¢ imaginar a seguinte
situago hipotética: se eu observo um funciondrio aplicando uma regra que eu nio sei

qual é, mas observo que ele escreve uma sequéncia que segue “(...) 680, 682, 684.”,

270  KRIPKE, S. A. Wittgenstein on Rules and Private Language. Cambridge: Harvard University Press, 1982.

271  LEITER, B. (1984). Legal Realism and Legal Doctrine. University of Pennsylvania Law Review. v. 163,
1975. Disponivel em: <http://scholarship.law.upenn.edu/cgi/viewcontent.cgi?article=94948&context=penn_
law_review>. Acesso em: 10 set. 2017.

272 1Ibid.

273 GILMORE, G. Legal Realism: Its Cause and Cure. 7he Yale Law Journal. v. 70, n. 7, jun. 1961, p. 1038.

Disponivel em: <htetp://digitalcommons.law.yale.edu/cgi/viewcontent.cgi?article=3643 8 context=fss_papers>.
Acesso em: 10 set. 2016.

274 Ibid.
275 Ibid.
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como saber qual ¢ o préximo niimero da sequéncia? Existe alguma razio para pensar
que o préximo nimero serd 686? Seguindo a critica a indugao feita por Hume, porque
um fato passado me diz algo sobre um fato futuro? A partir de um conjunto de fatos
observaveis eu possuo uma multiplicidade de regras aplicdveis de maneira igualmente
correta. No caso do funciondrio, a regra poderia ser “some de dois em dois até 700,

depois, de quatro em quatro”.

Esse é um problema muito semelhante ao tratado por Saul Kripke, em Wittgenstein
on Rule and Private Language, de 1982%7°. A sintese do argumento é: como saber se estou
agindo de acordo com uma regra? O autor elabora seu argumento a partir do paradoxo
proposto por Wittgenstein no §201 do Investigagoes Filosdficas: “Nosso paradoxo era o
seguinte: Uma regra nao poderia determinar um modo de agir, dado que todo modo
de agir deve poder [pode] concordar com a regra””’. As duas tradugoes brasileiras — da
colecao Os Pensadores (1999) e a mais recente da editora Vozes (2014) — sao confusas
e passam a ideia de um significado diferente da tradugio inglesa, principalmente para
um jurista acostumado com afirmagées prescritivas de “dever-ser”™: “201. This was our
paradox: no course of action could be determined by a rule, because every course of action
can be brought into accord with the rule””®. A expressao que foi traduzida como “deve
poder”, na tradugao para o inglés, ¢ menos problemdtica e passa a ideia de “todo curso

de agdo pode concordar com a regra”*”.

O problema posto pelo paradoxo é que qualquer regra pode ser interpretada de

vérias formas mutuamente incompativeis; consequentemente, poderia parecer que
- . . « .

qualquer afirmagao sobre o significado de uma palavra ou regra “pairam no ar, a menos

que sejam sustentadas por outra **’. Isso seria uma consequéncia da alterag¢io do

281

significado da palavra em rela¢io ao uso dela”®'. Ou seja, a mesma palavra, empregada

de formas diferentes, teria significados diferentes.

A interpretacio de Kripke nao havia sido concebida antes. O préprio Wittgenstein

282

afasta a relevincia do paradoxo no pardgrafo seguinte®®?, afirmando “que haja aqui

276  KRIPKE, S. A. Wittgenstein on Rules and Private Language. Cambridge: Harvard University Press, 1982.
277  WITTGENSTEIN, L. Investigacoes Filoséficas. 9.ed. Petrépolis: Vozes, 2014, p. 7.

278 KRIPKE, S. A. Wittgenstein on Rules and Private Language. Cambridge: Harvard University Press, 1982.
WITTGENSTEIN, L. Investigacoes Filoséficas. Trad. Marcos G. Montagnoli. 6 ed. Petrépolis; Vozes, 2009.

279  Optou-se pela comparagio com a tradugio em inglés, e ndo com o original em alemao, devido ao fato de
que estamos tentando entender o argumento de Saul Kripke, e nao propriamente o de Wittgenstein. Por isso,
utilizamos a tradu¢io em inglés, usada por Kripke.

280  STERN, 2004, p. 19.
281 WITTGENSTEIN, op. cit.

282 CANDLISH, S.; WRISLEY, G. Private Language, 2014. Disponivel em: <https://plato.stanford.edu/
entries/private-language/>. Acesso em 2 de mar. de 2018.
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um equivoco, mostra-se ji no fato de que colocamos nesta ordem de ideias uma
interpretagao atrds da outra™®.

O exemplo escolhido por Kripke para mostrar as dificuldades geradas pelo

paradoxo é o problema da adigao®**

. O autor reflete sobre a compreensio da regra
da adi¢io. Mesmo que uma pessoa tenha realizado apenas um ndmero finito de
somas no passado, a regra é o que determina o resultado para as somas futuras que
ela realizar®. Contudo, mesmo que a aplicagao da regra seja potencialmente infinita,
“interpretagdes bizarras da regra, assim como o uso padrio dela, sdo compativeis com
qualquer conjunto de aplica¢des do tipo usual, como 7 + 14 = 21726, Qual “fato”,
mental ou comportamental, ou de qualquer tipo, me permitiria dizer que meu uso
passado da palavra “mais” significou adi¢ao ou que significou uma outra operagio

bizarra que me traria um resultado diferente*®”?

Para Kripke, esse é um problema do tipo Humiano, para o qual Wittgenstein teria
dado uma solu¢io Humiana. O §201 ¢é s6 uma sintese de um problema que, de certa
maneira, ¢ tratado em todo o Investigagoes Filosoficas. Pode-se dizer que Wittgenstein
questiona a relagao de um ato passado de significagao e os usos posteriores da mesma
forma que Hume questiona o nexo causal entre um evento passado e um evento

subsequente®®®.

Em seu Investigagoes Sobre o Entendimento Humano, Hume®® indaga o que ¢ a
relagao causa-efeito. O autor imagina uma situagao na qual um homem encontra
um relégio ou qualquer outra mdquina numa ilha deserta. Como consequéncia, esse
homem chegaria a conclusio de que, naquela ilha, em algum momento, houve um
homem. Se é perguntado a uma pessoa se o amigo, que nao estd presente, estd no
campo ou na Franca, a resposta seria uma razio baseada num fato — para responder a
uma outra questdo de fato*. Nessas situagoes, “se supde constantemente que hd uma
conexdo entre o fato presente e o [fato] que se infere dele””'. Contudo, as qualidades
de um objeto, perceptiveis pelos sentidos, ndo revelam as causas que o produziram ou

os efeitos que surgem dele, assim como a nossa razio nio consegue fazer nenhuma

283  WITTGENSTEIN, op. cit. p. 113.

284 CANDLISH; WRISLEY, op. cit.

285 KRIPKE, S. A. Wittgenstein on Rules and Private Language. Cambridge: Harvard University Press, 1982.
286  CANDLISH; WRISLEY, op. cit., p. 12.

287  1Ibid.

288  Ibid.

289 HUME, D. (1748). Investigacio sobre o entendimento humano. Sao Paulo: Escala Educacional, 2006.
290 Ibid.

291  Ibid., p. 32.
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inferéncia sobre a existéncia de uma coisa ou outras questdes de fato sem a assisténcia

da experiéncia. Nao se descobre causa e efeito pela razao, sé6 por meio da experiéncia®?.

Essa é uma critica direta a ideia aristotélica de conhecimento cientifico, onde a
demonstragao de uma explicagio cientifica consistia em provar a conexao necessaria
entre causa e efeito, independentemente da experiéncia, por meio de premissas

intuitivamente ébvias®>.

Contra isso, Hume argumenta:

Aceita-se que o curso da natureza até agora foi muito regular; isto,
por si s6, sem algum novo argumento ou inferéncia, ndo demonstra
que no futuro continuard sendo. Em vdo se pretende conhecer a
natureza dos corpos a partir da experiéncia passada. Sua natureza
secreta e, consequentemente, todos seus efeitos e influxos podem
mudar sem que se produza alteragio alguma em suas qualidades
sensiveis. Isto ocorre em algumas ocasioes e com alguns objetos: por
que ndo pode ocorrer sempre e com todos eles? Que ldgica, que
processo de argumentagio lhe assegura contra esta posigio®*?

Esse é o paradoxo cético colocado por Hume. Um fato passado nio justifica a
inferéncia de que um fato futuro ocorrerd. Tao forte é essa critica que ela minaria a
prépria possibilidade de produgio de conhecimento sobre as coisas da natureza. As
implica¢oes desse argumento sao enormes para os mais variados ramos do saber — nao
s6 para as ciéncias naturais. Um deles é exatamente a filosofia da linguagem. A partir

desse paradoxo, como podemos falar de causalidade? A resposta dada pelo autor é:

Qual ¢, portanto, a conclusao de toda a questao? E simples; no
entanto, deve-se confessar que ela se acha muito distante das teorias
filoséficas correntes. Toda crenca, em matéria de fato e de existéncia
real, procede unicamente de um objeto presente & memoria ou aos
sentidos e de uma conjungao costumeira entre esse e algum outro
objeto. Ou, em outras palavras, como a mente tem encontrado em
numerosos casos que dois géneros quaisquer de objetos — a chama
e o calor, a neve e o frio — sempre tém estado em conjun¢ao, se, de
novo, a chama ou a neve se apresentassem aos sentidos, a mente seria
levada pelo costume a esperar calor ou frio, e a acreditar que esta
qualidade existe realmente e que se manifestaria se estivesse estado
mais préxima de nés. Esta crenca ¢é resultado de se colocar a mente

292 Ibid.
293  MORRIS, William Edward; BROWN, Charlotte R.. David Hume. 2017. Disponivel em: <https://plato.
stanford.edu/archives/spr2017/entries/hume/>. Acesso em 1 de mar. de 2018.

294 HUME, D. (1748). Investigacio sobre o entendimento humano. Sao Paulo: Escala Educacional, 2006, p.
41.
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em determinadas circunstancias®®.

Colocado de outra forma, tendo como base o Investigagoes Filosdficas, pode-se
dizer: um sentido tGnico é incompreensivel; poder dizer que uma pessoa quis denotar
a fungio adicio ao dizer “mais” s6 pode ser feito pela comunidade apds haver passado

pelo teste dessa comunidade para empregar essa fungao®®.

O argumento de Kripke, de um ponto de vista Humiano, pode ser colocado da

. <« ~ ’ . . . . .
seguinte forma: “no hd nenhum fato sobre mim que distinga entre o meu significar
uma fun¢io ao utilizar ‘mais’ e o meu significar absolutamente nada”*’. A falta de
fatos, de condigoes externas que me permitam distinguir o uso de “mais” como de
adi¢io, e nio “quadi¢ao” — uma outra fungio, uma outra regra que ¢ diferente — levaria
Wittgenstein a concordar que o significado depende de um acordo comunitdrio, dando

razao a soluc¢do cética de Kripke, assim como a de Hume**®.

A interpretagio de Kripke é importante porque nos dd alguns lastros a partir dos
quais embasar a interpretagdo juridica. Como a linguagem é uma atividade comunitéria,
que sofre correcoes perante a reagao dos integrantes dessa comunidade — aqueles que
jogam um jogo de linguagem especifico —, é a reagio dessa comunidade que lastreia
o significado de uma palavra, ndo um elemento caracteristico da manifestagio, do

comportamento, dC uma pessoa.

Como o direito possui, também, uma fungao estabilizadora, os critérios de
estabilizagao propostos por Kripke podem funcionar muito bem ao direito naquelas
situagoes nas quais exista uma grande frequéncia de utilizagao da regra. Isso permite
dizer que a aporia surgida no momento de aplicagao da regra pode ser considerada
como um erro enquanto nao se justifique uma superagao da interpretagao estabilizada.
Foi o que ocorreu quando a SUALI afirmou que o mosquito poderia ser considerado
como um saneante domissanitdrio sem enfrentar o problema da justifica¢io do suporte

fitico da regra:

5) A partir das manifestagdes das Geréncias Gerais de Saneantes
e de Toxicologia, nao h4 diividas na definicao técnica ou fitica da
natureza do produto, a qual seja, produto saneante domissanitério.
Todos os produtos saneantes utilizados para o controle de vetores
e pestes urbanas, independentemente de serem OGMs, sio

295 Ibid., p. 48.
296 CANDILISH; WRISLEY, 2014

297  KRIPKE, Saul A. Wittgenstein on Rules and Private Language. Cambridge: Harvard University Press,
1982, p. 21.
298 CANDLISH; WRISLEY, op. cit.
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agrotéxicos de acordo com o inciso I, Art 2° da Lei 7802/1989 e
inciso III, art 1° do Decreto 4074/2002, porém o enquadramento
regulatério dos mesmos ¢é definido pelo uso™”. (grifo do original)

Como foi dito acima, a regra de saneantes foi aplicada milhares de vezes, a
GGTOX nao considerou que a regra poderia ser aplicada ao mosquito sem um melhor
entendimento do que é preparagio, mas a SUALI afirma ser possivel essa aplicagao sem

qualquer tentativa de justificar a subsungao.

Se a interpretagio e aplicagio do direito possuem de fato uma funcio de evolugio
do direito, em que a decisao juridica vai além da lei e realiza, em maior ou menor
grau, um entendimento “superador da lei™®, a justificativa dessa superagio é o que

determinara a sua validade.

Se o problema atual da teoria do direito se encontra no método, é reconstruindo
um caminho interpretativo que se pode confirmar ou criticar uma evolugio juridica.
E ¢ isso o que estamos fazendo no presente trabalho ao contrastar os argumentos

apresentados pela Anvisa com as regras disponiveis, os fatos apresentados e o resultado

final.

Se a Anvisa j4 aplicou a mesma regra milhares de vezes, mas nao disponibiliza uma
lista dos produtos abarcados por essas regras, a nossa critica a argumentagio da Anvisa
nio pode acontecer pela abstragio dos fatos concretos e uma tentativa de estabelecer

os elementos comuns minimos que justifiquem uma subsungio.

O que podemos fazer é pressupor uma estabilizagao de sentido nos casos até agora
aplicados e assumir que o mosquito é diferente deles — ji que a decisao final do processo
administrativo na Anvisa ndo chamou o mosquito de saneante domissanitdrio de forma
independente do risco, que foi considerado necessdrio para a avocagio da competéncia.
Essa estabilizagio de sentido gerou um dnus argumentativo para a Anvisa, que teve que
justificar porque o mosquito poderia ser considerado como saneante domissanitdrio. A
justificativa dada pela Agéncia foi de que o mosquito, em razao da incidéncia de outra
regra, ¢ de sua competéncia e que, por isso, precisaria de uma categoria juridica para

que se pudesse concretizar o poder-dever regulatério.

Isso foi feito somente na decisao da Diretoria Colegiada, uma vez que a GGTOX
e a SUALI entenderam o problema fético e de aplicagao da regra de maneiras bem
diferentes, como afirmamos acima. Dessa forma, a aporia inicial gerada pela afirmacio
299  Despacho n° 44/2014-SUALI/ANVISA de 19 de setembro de 2014.

300 LARENZ, Karl. Metodologia da Ciéncia do Direito, 7% ed. Lisboa: Fundagao Calouste Gulbenkian, 2014,
p. 519.
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da GGTOX de que chamar o mosquito de preparacio e, consequentemente, saneante

domissanitdrio, demandaria uma investigacao mais profunda sobre o que é preparagdo.

Como a solugio final do caso foi tomada com base na regra do artigo 8° da Lei
de Vigilancia Sanitdria — que exige que o mosquito seja considerado como um risco
a satde, na interpretagio da Procuradoria, em seu primeiro Parecer — e o caso ¢ o

primeiro de seu género, acreditamos que a aporia inicial ainda nao foi solucionada.

Vemos, assim, uma utilidade descritiva e uma utilidade prescritiva na estabilizacio
dos conceitos juridicos. A utilidade descritiva é afirmar um seguir-a-regra, o que significa
que ¢é possivel afirmar que certas solucoes de determinados casos estao corretas como
sendo manifestagoes da justica formal — uma consequéncia da isonomia na aplicagio da
lei. A utilidade prescritiva da estabilizagao dos conceitos juridicos estd na possibilidade
de se criticar novas interpretagdes a partir de um lastro de significagao estdvel, o que

pode ser usado quando se acredita haver arbitrariedade em uma decisao juridica.

Existe uma diferenga entre interpretar ou criticar uma interpretagao a partir de
um lastro de usos passados e a partir de uma densificagio casuistica de um enunciado
normativo, por exemplo. Como se verd mais adiante, e com uma critica seguindo alinha

301

proposta por Kripke®”!, a Anvisa usa a mesma regra para justigar dois comportamentos
A . . ~ 7 . . \ ’

antagonicos: a necessidade de comprovagao empirica do risco a satde, segundo o

texto da regra do artigo 8° e, em outro momento, a nao-necessidade de comprovagao

empirica do risco a satide segundo a mesma regra.

Seguindo a critica cética de Kripke, seria dificil argumentar que hd algo no texto
da lei que exija, necessariamente, qualquer dos comportamentos — isso se ignorarmos
as convengoes impostas pela comunidade que joga esse jogo de linguagem. Quem
escreveu aquela regra poderia estar pensando em qualquer das duas possibilidades e

nunca saberemos qual o sentido correto.

Contudo, nao vivemos isolados e existe uma comunidade que julgard o que ¢ o
correto a partir de uma atividade continuada que compori o seguir-a-regra. Como o
nosso caso ¢ o primeiro de seu tipo, ainda nao temos uma estabilizagao de significados
— em relagio ao mosquito. Isso faz com que a Anvisa precise justificar a aplicagio de
forma a permitir a reproducio do seu comportamento, a estabilizacio do significado

e, com isso, possibilitar uma critica a0 comportamento que desvia do padrio.

301  KRIPKE, Saul A. Wittgenstein on Rules and Private Language. Cambridge: Harvard University Press,
1982.
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Assim, vemos que a busca pela estabilizacao dos significados é um problema que
permeia todo o processo regulatério da Anvisa — desde a aporia inicial da aplicagio da
regra de saneante domissanitdrio a0 mosquito, como na justificagao do risco a satide do

artigo 8°.

Como a justificagio da Anvisa é ponto central do presente trabalho, devemos
abordar agora os elementos que poderiam influencid-la. Uma vez que a questdo de
fato tratada no processo administrativo é uma inovagio tecnoldgica disruptiva — como
serd explicado mais adiante —, devemos tentar compreender se esse fato seria capaz de
exercer alguma influéncia sobre a decisio da agéncia. Ainda, veremos como o tipo de
argumentagio da Anvisa pode ser identificado em relagdo a sua dependéncia fética ou

linguisticamente autorreferente.

2.2. A parcialidade da técnica e da ciéncia

E intuitivo pensar na técnica e na ciéncia simplesmente como meios de se alcancar
determinadas solugdes a problemas especificos — ou, talvez, como uma forma de
conhecer por conbecer, no caso da ciéncia pura. Entretanto, a técnica e a ciéncia, por
suas carateristicas, ndo se limitam a serem instrumentos humanos e podem acabar

influenciando diretamente os rumos de uma sociedade.

A seguir, discutiremos como a técnica e a ciéncia podem ser consideradas como
forcas autbnomas capazes de interferir no desenvolvimento de esferas que nao sio

meramente instrumentais, incluindo a argumentagao juridica.

Como o presente estudo de caso gira em torno da interpretagio de uma nova
tecnologia, precisamos entender a influéncia que a técnica e a ciéncia podem ter

exercido no processo regulatério do mosquito.

O primeiro autor que analisaremos é Heidegger, que trata do tema da tecnologia.
O autor afirma que, enquanto nio nos relacionarmos de uma forma livre com a
tecnologia, estaremos sujeitados aos rumos dessa tecnologia, no aos rumos escolhidos
coletivamente®. Para ele, é a forma como se pensa a tecnologia o que nos limita a ter
essa relacdo livre. Ao mesmo tempo que o autor faz uma critica a0 nosso relacionamento
com a tecnologia, no ¢ um ludita que acredita que devemos retornar a um momento

romantico pré-histérico no qual se podem plantar os campos do Eden livre da

302 HEIDEGGER, M. (1953). 7he Question Concerning Technology. 1977. Disponivel em: <http://www.
psyp.org/question_concerning_technology.pdf>. Acesso em: 1 abr. 2018.
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interferéncia tecnoldgica®”. Para o autor, devemos nos relacionar com a tecnologia

de modo que ela nao domine todos os aspectos de nossa interagao com a natureza®™.

A pergunta que Heidegger poderia nos ajudar a responder no presente estudo de caso
é como se deu argumentagao da Anvisa no processo que determinou a sua competéncia
sobre 0 mosquito? Seria esse um caso de uma interagao livre com a natureza em que a
Agéncia escolheu os caminhos sem que a técnica tivesse se imposto como um fim por

si s6 e ditado os caminhos da agéncia®®?

Contudo, Heidegger nao nos dd as ferramentas necessdrias para investigar se
determinado caso concreto representa uma relagao livre ou nao em relagio a tecnologia.
Isso nos levou a investiga¢do do préximo autor.

Em seguida, veremos como Habermas trata a questdo técnica. Seguindo parte do

306 afirma que a técnica e a ciéncia ndo podem ser

raciocinio de Heidegger, Habermas
consideradas somente como manifestagoes do conhecimento ou como uma forma de
chegar a resolu¢io de um problema. Ele afirma que, numa fase regulada do capitalismo,
comoaque nosencontramosatualmente, técnicae ciénciafuncionam como ideologia. Mas
¢ uma ideologia diferente, menos densa que as anteriores, que pode passar desapercebida
porque é “opaca’. Para justificar essa afirmagio, Habermas analisa basicamente o processo
de racionaliza¢ido como exposto por Max Weber, a critica a interpretagio weberiana do
processo de racionalizagao, feita por Herbert Marcuse, e o processo de criagao destrutiva
de Joseph Schumpeter. Habermas chega a conclusio de que é a capacidade da tecnologia
de encurtar os ciclos econémicos, em uma sociedade moderna que jd sofreu o processo

de racionalizagio, o que faz com que a técnica e a ciéncia ocupem espagos que antes eram

ocupados por uma forma de interagao linguisticamente mediada.

Apesar da conclusio de Habermas sobre a ideologia opaca, o que se mostrou
mais Gtil para a presente pesquisa foi o caminho que ele percorreu até chegar a essa
conclusio. Esse caminho nos permitiu localizar o tipo de argumentac¢io dada pela
Anvisa que melhor responderia ao nosso problema de pesquisa, a0 mesmo tempo em
que permitiu esclarecer o que deveria ter sido feito de diferente para que as justificativas
dadas no processo de regulagio tivessem ocorrido de uma maneira sem entraves e livre

de dominacio.

303 WHEELER, M. Martin Heidegger. The Stanford Encyclopedia of Philosophy. Fall 2017 Edition. Dis-
ponivel em: <https://plato.stanford.edu/archives/fall2017/entries/heidegger/>. Acesso em: 13 dez. 2017.
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2.2.1. Heidegger e a questao da técnica

Em seuartigo de 1953, intitulado A Questdo da Técnica—ou da Tecnologia, a depender
da tradugdo —, Heidegger comeca uma reflexdo sobre qual seria a nossa relagio com
a técnica — qual seria esséncia da técnica. O objetivo do autor é tragar um caminho
para compreender a técnica de uma forma que permita que nosso relacionamento
com ela seja livre, sem que a técnica se imponha como um fim por si sé e dite nossos

caminhos®”.

A preocupagio de Heidegger nao ¢é a possivel destruicido que tecnologias
especificas possam causar a natureza ou ao meio ambiente, sua preocupagao ¢ sobre
o entendimento tecnolégico do ser, que é uma condi¢io da qual nés podemos nos
salvar’®®. Ele se preocupa com essa condigao porque ela levaria as pessoas a aceitarem
que o pensamento calculista, trazido pela revolugao tecnolégica da era atémica, é a
Gnica forma valida de se pensa. Para Heidegger, o perigo nao é a destruigao da natureza

ou da cultura, o perigo ¢ nos adaptarmos a uma forma limitada de pensar®®.

Para estruturar a sua critica, Heidegger analisa a esséncia da tecnologia, que nao
pode ser comparada com a prépria tecnologia. Para entender qual é essa esséncia, ele
primeiro afirma que a técnica tanto ¢ um meio para um fim — seu cardter instrumental

— como ¢ o produto de uma atividade humana — o que dd seu cardter antropoldgico®"”.

Separar a técnica da esséncia da técnica seria 0 mesmo que separar a drvore de sua

311

esséncia®'. O que é compartilhado por todas as drvores é a sua esséncia e nio uma

drvore que poderia ser encontrada em todas as outras’>. Da mesma forma acontece
com a técnica e a esséncia da técnica. O que é compartilhado ¢ a esséncia da técnica,
nao uma técnica modelo que poderia ser encontrada em todas as manifestacoes da

técnica.

O que Heidegger faz ao longo de seu texto é “apontar como os seres humanos e a

»313

tecnologia se relacionam™". Para determinar qual ¢ essa relagao, ele comega por uma

307 HEIDEGGER, M. (1953). 7he Question Concerning Technology. 1977. Disponivel em: <http://www.
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releitura dos conceitos gregos, partindo da ideia aristotélica de causalidade. E ¢ neste
momento que Heidegger se distancia de uma critica socioecondmica ou politica da

tecnologia.

O autor afirma que a esséncia da técnica estd no desencobrimento, que aqui tem
o significado de aleteia — a verdade grega. O que traz a tona esse desencobrimento
no contexto pré-moderno, é a causa das coisas. A causa, no sentido de causalidade
aristotélica, seria “o fim com que se determina o tipo de meio utilizado”*"*. O que nos

leva a analisar a doutrina das quatro causas de Aristételes.

Causalidade, para Aristételes, nio significa o que hoje nds entendemos por
causalidade. A ideia contemporinea de causalidade vem da critica feita por Hume
e significa “especificar uma relagao pela qual certos eventos ou tipos de eventos sao
seguidos por outros, ou como eles constituem regularidades na natureza” °. O
conceito aristotélico, contudo, tem o sentido de explicagao, de explicar “porqué” de
algo®'®. Assim, os quatro tipos de causalidade aristotélica sdo: a causa material, que
seria a substincia bronze da estdtua de bronze; a causa formal, que seria a forma da
estdtua, a causa ¢fficiens, que significa a principal fonte de mudanga ou pausa, como
o artesdo que esculpe a estdtua; e a causa final, que é o fim para o qual algo ¢ feito, do

317, Seria

modo que todos os passos anteriores foram tomados para produzir a estitua
essa “producio” da estdtua o que revela a verdade — aleteia — para o artesdo, por meio
do desencobrimento daquilo que antes estava encoberto — a natureza antes de ser

tratada pelo artesao®'®.

Contudo, a técnica moderna coloca para si o desafio de extrair e armazenar a
energia da natureza para que esta esteja sempre disponivel ao uso do homem, como
acontece com a nuclear — e diferente do que acontecia com o moinho, que s6 conseguia
receber a energia do vento de forma passiva, sem acumular um potencial para um uso
futuro®®. O papel da técnica moderna nao é mais somente o desencobrimento de uma
verdade oculta na natureza: “o desencobrimento, que rege a técnica moderna, é uma

exploragao que impée a natureza a pretensio de fornecer energia, capaz de, como tal,

314 HEIDEGGER, M. A questio da técnica. 8.ed. Petrdpolis: Vozes, 2012, p. 13.
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ser beneficiada e armazenada™?°. O cerne do desencobrimento passa a ser a otimiza¢io

da transformagao da natureza, permitindo que a sua energia seja armazenada e esteja
sempre 2 mao. Mas isso faz com que a esséncia da técnica moderna seja uma busca
por mais eficiéncia, por si s¢**'. A relagio do homem com a técnica deixa de ser a
de desencobrimento, que transformava a natureza em um objeto de exploragao. O
homem passa a ser parte do processo de desencobrimento, tornando-se um recurso a

ser usado — assim como o produto da energia que foi armazenada®®.

Apesar das criticas de Heidegger, ele ndo é um ludita que acredita que devemos renegar

323

toda e qualquer técnica moderna®”, uma vez que ele afirma que “abrindo-nos a esséncia da

técnica, encontramo-nos, de repente, tomados por um apelo de libertagao” 3

. O problema
nao ¢é a expressao da técnica encontrada em alguma maquina especifica, mas a forma como
os seres humanos se relacionam com o mundo natural, e a forma com a qual nés pensamos a
tecnologia®”. Se tomarmos a esséncia da técnica como algo dado, sem refletirmos sobre o que
ela desencobre, apenas reproduziremos um destino que nos ¢ dado pela produgao moderna.

Para o autor, a tecnologia ¢ tanto o perigo supremo como a “semente daquilo que salva’.

Heidegger nao ¢ [...] nem um “modernista reaciondrio”, nem
um “revoluciondrio” e muito menos um “pessimista’, mas é um
optimista vigilante que acredita que do niilismo pode emergir algo
profundamente novo, que descobre na tecnologia moderna uma
potencialidade para fora das determinacoes tecnoldgicas a partir de
uma nova “arte da tecnologia”. 3¢

Contudo, a critica de Heidegger se vincula uma forma de pensar o mundo muito
especifica e de dificil extrapolagio no mundo contemporineo. A nossa relagio com
a técnica, assim como com a ciéncia, parecem estar imbrincadas ao nosso sistema
econdémico — ainda que a nossa forma de pensar a técnica possa ter uma influéncia

decisiva nos fins que alcangaremos.

Essa critica é importante na andlise do nosso caso concreto porque introduz a ideia

de que a nossa forma de pensar pode ser influenciada por nossa relagio com a técnica.

320 1d. A questio da técnica. 8.ed. Petrépolis: Vozes, 2012, p. 18-9.
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Isso significa que a justifica¢io da Anvisa, no caso concreto, poderia ter sido o resultado

de uma forma irreflexiva de ver o mundo.

A justificagao da Anvisa, pode conter algum elemento que nos dé uma pista sobre a
forma como a Agéncia pensa a tecnologia — sempre com a critica do realismo em mente,
sobre a dificuldade da definicio da normatividade que decidiu o caso. Acreditamos que
a forma como se pensa a tecnologia foi uma parte extremamente relevante do processo
administrativo, uma vez que a tecnologia permeia o produto em questao, assim como
as formas de prova sobre os fatos afirmados pela Oxitec — os estudos que comprovam

a biosseguranca ou a longevidade do mosquito, por exemplo.

Essa forma de pensar a tecnologia pode assumir também um sentido mais
abrangente e influenciar a decisdo final de forma mais direta — ¢ ndo mediada por
inferéncias anteriores que dependem de afirmagoes técnicas. A decisao da Anvisa pode
ter sido, na realidade, o resultado de uma reflexao sobre o que a técnica desencobre,

sem reproduzir um destino que nos é dado pela produ¢io moderna.

Contudo, Heidegger nao nos d4 o ferramental para avaliar se isso teria de fato
ocorrido. Nio sabemos o que seria uma “relagio livre” com a tecnologia. Dessa forma,
precisamos de um outro marco tedrico para tentar compreender o que ocorreu no
processo decisério da Anvisa, j4 que o problema continua sendo a compreensao de

uma tecnologia inovadora em um contexto regulatdrio.

Assim, partimos para a préxima parte do trabalho aceitando a critica de Heidegger
de que a esséncia da técnica ndo é o mesmo que a manifestagio de alguma técnica
especifica, aceitando, ainda, que a nossa forma de pensar sobre a técnica altera
a nossa relagio com o mundo natural e que a técnica guarda tanto o perigo da
unidimensionalidade do pensamento, como um potencial de libertagao. Entretanto, a
préxima parte se faz necessdria por seu potencial explicativo de como a técnica, assim

como a ciéncia, influenciam o mundo contemporineo.

2.2.2. A critica da racionalizaciao da sociedade moderna

Aprofundando a investigagao iniciada por Heidegger, passamos a uma andlise da
técnica e da ciéncia como frutos de um contexto histérico e social, que nao pode ser

analisado exclusivamente a partir da andlise da filosofia ocidental.

Partimos do pressuposto de que no processo técnico-cientifico existe uma dupla
funcio: forca produtiva e ideologia. Essa afirmacio foi inicialmente feita por Herbert

Marcuse, mas reinterpretada por Jirgen Habermas (2011) a partir de conceitos
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weberianos e schumpeterianos.

Habermas utiliza de Max Weber alguns conceitos, como: racionalidade, sendo “a
forma da atividade econdmica capitalista das relagoes do direito privado burgués e
da dominagio burocrdtica’; a racionalizacio, que é a “expansio dos Ambitos sociais
submetidos ao critério da decisdo racional”; e a agdo racional com respeito a fins, que é

a “organizagao dos meios existentes” e “escolha entre alternativas™?’.

Weber®® afirma que o progresso em dire¢do ao Estado burocritico depende de
um direito racionalmente administrado que mantém uma intima relagio com
o capitalismo. A justica e sua administragio devem funcionar de uma maneira
“racionalmente calculdvel”, assim como o funcionamento de uma mdquina. Dessa
forma, o capitalismo moderno é definido como a “estritamente racional organizagao
do trabalho com base na tecnologia racional™*. O capitalismo moderno depende
de um modelo como era o inglés, em que os juristas advogavam os interesses dos
capitalistas, ou como no estado burocrético, no qual suas leis racionais sio aplicadas
por um juiz que funciona como uma mdquina, onde se “jogam os documentos” de um
€aso, junto com as custas processuais para que o juiz possa “cuspir fora uma sentenca

junto com algumas razdes mais ou menos vélidas™.

Weber define a¢io racional com respeito [ou relagio] a fins como:

determinada por expectativas para com o comportamento
de objetos no meio ambiente e de outros seres humanos; essas
expectativas sao usadas como ‘condigdes’ ou ‘meios para que se
alcancem os fins racionalmente perseguidos e calculados por seu
autor [...]. [QJuando o fim, os meios e os resultados secunddrios
sao todos considerados racionalmente e ponderados. Isso envolve
consideragdes racionais de meios alternativos para o fim, das relagoes
do fim para as consequéncias secunddrias e finalmente da relativa
importincia de diferentes fins possiveis. A determinag¢io de agao em
termos tanto afetivos como tradicionais é, assim, incompativel com

este tipo™' .

332

A partir desses conceitos, Habermas®? afirma que a racionaliza¢ao da sociedade ¢

um processo progressivo e que estd ligado ao progresso cientifico e técnico. Para ele,
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as antigas formas de legitimagio pré-modernas sao decompostas quando a técnica
e a ciéncia penetram nos Ambitos institucionais da sociedade e, ao fazerem isso,

transformam as préprias instituigoes.

A critica de Marcuse™ é que a tecnologia se torna um projeto, moldando “todo o

universo da palavra e da agao, a cultura intelectual e material”. Para ele:

No ambiente tecnolégico, a cultura, a politica e a economia se
fundem num sistema onipresente que engolfa ou rejeita todas as
alternativas. O potencial de produtividade e crescimento désse
sistema estabiliza a sociedade e contém o progresso técnico dentro
da estrutura de dominagdo. A racionalidade tecnolégica ter-se-d
tornado racionalidade politica®**. (grifo nosso)

Marcuse jd adianta dois pontos fundamentais de sua critica: i) o aumento real da
capacidade produtiva da inddstria gera a estabilidade da sociedade e s6 ¢ possivel depois
que a ciéncia se volta para a técnica e a téenica para a inddstria; ii) a racionalidade
tecnoldgica jé comporta sua justificativa, prescindindo das antigas formas de

legitimagio.

A racionalidade tecnolégica se torna a racionalidade politica sem precisar da opressao
ou exploragio. Essa transi¢ao ocorre por uma justificativa tdcita da técnica aplicada a

sociedade: ela, quase sempre, melhora a qualidade de vida das pessoas.

A critica de Marcuse, entao, se consolida:

Os principios da ciéncia moderna foram uma estrutura aprioristica
de tal modo que puderam servir de instrumentos conceptuais para
um universo de contréle produtor automotor; o operacionalismo
tedrico passou a corresponder ao operacionalismo prético. O método
cientifico que levou 4 dominagao cada vez mais eficaz da natureza
forneceu, assim, tanto os conceitos puros como os instrumentos
para a dominagao cada vez maior do homem pelo homem por meio
da dominagao da natureza. [...] Hoje, a dominagao se perpetua e se
estende ndo apenas através da tecnologia, mas como tecnologia, e esta
garante a grande legitimagao do crescente poder politico que absorve
todas as esferas da cultura.

Nesse universo, a tecnologia garante a grande racionalizac¢io da
nao-liberdade do homem e demonstra a impossibilidade “técnica”
de a criatura ser autébnoma, de determinar sua prépria vida. Isso
porque essa nao-liberdade nao parece irracional nem politica, mas

333  MARCUSE, H. A Ideologia da Sociedade Industrial: o Homem Unidimensional. 5.ed. Rio de Janeiro:
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antes uma submissao ao aparato técnico que amplia as comodidades
da vida e aumenta a produtividade do trabalho. A racionalidade
tecnoldgica protege, assim, em vez de cancelar, a legitimidade da
dominagao, e o horizonte instrumentalista da razao se abre sdbre
uma sociedade racionalmente totalitdria®”. (grifo nosso)

Marcuse argumenta que a ciéncia nio ¢, na sociedade capitalista e depois da
dependéncia da produgao de seu conhecimento ser direcionada para a técnica, apenas
um ramo do conhecimento ou um conjunto de agdes que pretendem descrever a
realidade como-ela-é. Ela parte de um a priori que mina toda a sua produgao
subsequente. Ela precisa ser direcionada 4 inddstria. Com isso, a técnica que nasce
dessa ciéncia, a0 dominar a natureza e melhorar a qualidade de vida do homem,
impede que ele, racionalmente, possa questionar seus fins. A melhoria imediata da
qualidade de vida e a estabilidade do capitalismo — que passa por um processo ciclico
de inovagoes e crises — fazem com que a técnica e a ciéncia produzam as préprias bases

de sua dominagio.

O problema para Habermas, ¢ Marcuse acreditar que, para termos uma técnica
essencialmente diferente da existente hoje, no lugar de tratarmos a natureza como um
objeto e somente explord-la, deverfamos ser capazes de nos comunicar com ela “ao
invés de meramente trabalhi-la sobre o pressuposto de uma comunicagio interdita’, o
que implica que “a subjetividade ainda reprimida da natureza nao poderia ser libertada
antes que a comunica¢io entre os homens nao fosse ela mesma livre de dominagio™°.
O problema da critica de Marcuse ¢ a falta de uma alternativa vélida ao problema da
dominag¢do: uma forma alternativa em que técnica e ciéncia fossem fundamentalmente

diferentes e nao compartilhassem um a priori dominador’”.

Outra questio levantada por Habermas, ¢ uma ambiguidade no pensamento de

Marcuse que flexibiliza em parte o a priori anteriormente exposto:

O a priori tecnoldgico é um a priori politico considerando-se
que a transformagdo da natureza compreende a do homem, e que
as “criagoes de autoria do homem” partem de um conjunto social
e reingressam nele. Poder-se-d ainda insistir em que a maquinaria
do universo tecnoldgico ¢, “como tal”, indiferente aos fins politicos
— pode revolucionar ou retardar uma sociedade. Um computador
eletrbnico pode servir a0 mesmo tempo a uma administragao
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capitalista ou socialista; um ciclétron pode ser uma ferramenta
igualmente eficiente para um grupo bélico ou um grupo pacifista
[...]. Contudo, quando a técnica se torna a forma universal de
produ¢io material, circunscreve téda uma cultura; projeta uma
totalidade histérica — um “mundo” 3%

Habermas niao vé como “a forma racional da ciéncia e da técnica, isto é, a
racionalidade corporificada nos sistemas de agio racional com respeito a fins, possa se
expandir a ponto de constituir uma forma de vida” que compreende uma totalidade
histérica®’. Insatisfeito com a critica de Marcuse ao processo de racionalizacio

Weberiano, Habermas oferece uma alternativa teérica.

2.2.3. Da interagao simbolicamente mediada a a¢ao racional

A “racionaliza¢io” de Weber é um impulso histérico para que se possa, em teoria,
controlar todas as coisas por meio de cdlculos; implica no controle “da vida social
e material”, conseguido pelo progresso técnico e cientifico e institucionalizado pela
“administragio burocrdtica, formalismo legal e o capitalismo industrial”**. Ela tenta
resolver um problema da sociologia cldssica: “a construgao conceitual da mudanga
institucional que resulta da expansao dos subsistemas de agao racional com respeito a

fins”, que é a mudangca das sociedades tradicionais para a sociedade moderna®''.

Habermas diferencia dois tipos de agdo. Coloca de um lado a agao racional com
respeito a fins e de outro a a¢io comunicativa — uma interagao simbolicamente mediada.
A agdo racional com respeito a fins, que ele define como “trabalho”, é formada por agao
instrumental — “regida por regras técnicas baseadas em conhecimentos empiricos” — e
escolha racional — “regido por estratégias baseadas em conhecimentos analiticos” que
“sao deduzidas de preferéncias e méximas gerais”*”. Enquanto a agao instrumental
prové um pool de formas de manipula¢io da realidade — que podem ser mais ou menos
eficientes no controle da realidade — a a¢do estratégica faz um juizo de valor, que
pode ser correto ou nio, entre “possiveis alternativas de comportamento” por meio de
uma dedugao que depende de valores e mdximas. A validade das técnicas e estratégias

depende da verdade empirica e da corregao analitica, respectivamente; sua corregao,

338 MARCUSE, H. A Ideologia da Sociedade Industrial: o Homem Unidimensional. 5.ed. Rio de Janeiro:
Zahar, 1979, p. 150.
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340 KIM, D. H. Max Weber, 2017. Disponivel em: <http://plato.stanford.edu/archives/fall2012/entries/
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341 HABERMAS, op. Cit., p 88-89
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no caso de infragdo 2 regra, ¢ a falha frente a realidade®®.

A interagao simbolicamente mediada da a¢io comunicativa possui “normas
obrigatoriamente vdlidas, as quais definem expectativas reciprocas de comportamento
edevem ser compreendidas e reconhecidas por pelo menos dois sujeitos agentes™** (grifo
nosso, itdlicos do original), e sdo sujeitas a sangoes e realizadas por linguagem natural.
A validade dessas normas depende de um “reconhecimento geral das obrigacoes” e
¢ “fundada na intersubjetividade de um entendimento acerca das intengdes»**. Sua

san¢do ¢ vinculada a convengoes — diferentemente de uma falha frente a realidade.

O ponto que Habermas quer defender é que, nos sistemas sociais, podem predominar

a interagdo ou a a¢do racional com respeito a fins:

O quadro institucional de uma sociedade consiste de normas
que dirigem as interagoes linguisticamente mediadas. Mas existem
subsistemas como o sistema econémico € o aparato estatal [...] nos
quais sdo institucionalizadas principalmente proposi¢oes acerca de
acoes racionais com respeito a fins. Do outro lado, encontramos
subsistemas, como a familia e o parentesco, que embora se
encontrem por certo vinculados a uma grande quantidade de tarefas
e habilidades, repousam fundamentalmente em regras morais de
interacio. Dessa maneira, gostaria de realizar em um plano analitico
distingdes gerais entre 1. o quadro institucional de uma sociedade ou
o mundo da vida sociocultural; e 2. Os subsistemas de acio racional
com respeito a fins nele incrustados. Na medida em que agoes sio
determinadas pelo 4mbito institucional, elas se mostram ao mesmo
tempo dirigidas e impostas por expectativas de comportamento
reciprocamente entrelagadas e dotadas de sangao. Na medida em que
sao determinadas pelos subsistemas de agao racional com respeito
a fins, elas seguem os padroes da agdo instrumental estratégica.
No entanto, somente por meio de sua institucionaliza¢io pode ser
obtida a garantia de que se atenham com certa probabilidade as
regras técnicas ou s estratégias esperadas.® (grifo nosso)

As sangoes das interacoes simbolicamente mediadas sio freios externos aos
comportamentos desviantes da agio racional com respeito a fins. Como a falha na
aplica¢io do conhecimento técnico ou estratégico ¢ a falha perante a realidade, isso
nao implica uma sanc¢io direta aquele que a aplica equivocadamente. Essa san¢ao tem

que vir da frustragdo das expectativas de comportamento reciprocas e compartilhadas.

343 Ibid., p. 90.
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Por isso, a institucionalizagio das regras de a¢do racional com respeito a fins deve

acontecer para que haja certa probabilidade de aplicagao das técnicas ou estratégias.

E esse exatamente nosso ponto de influéncia da teoria ao caso estudado. Como se
viu na descrigao do caso, o risco como fato — fato enquanto enunciado — foi o ponto
central da discussao regulatéria do mosquito. Como se verd mais adiante, existe uma
grande diferenca entre andlise e percepgao do risco. Acreditamos ser possivel fazer um
paralelo entre esses dois conceitos — andlise do risco e percep¢do do risco — e as formas
de manifestagdo da ago racional com respeito a fins e o quadro institucional que ¢

linguisticamente mediado.

Enquanto a andlise de risco manifesta padroes da agao instrumental estratégica
e seu locus é dentro de um dos subsistemas de agio racional com respeito a fins, a
percep¢ao do risco é uma interago linguisticamente mediada, dirigida e imposta por
expectativas de comportamento reciprocamente entrelagadas e dotadas de sangao.
Enquanto a andlise de risco é um ramo cientifico que reage a alteragoes do estado de
coisas do mundo real, a percep¢io do risco é intuitivamente guiada e sofre sangoes
morais, autorreferentes, se consideradas de um ponto de vista da verificagao empirica
dos seus resultados — se alguém erra sobre a percep¢ao do risco, outra pessoa pode
executar uma san¢io moral, mas a probabilidade do risco enquanto probabilidade de

acontecimento do dano no mundo nio serd alterada.

Mais especificamente, isso se manifesta na forma como a Anvisa justificou o risco a
satde ao longo do processo regulatério. Acreditamos, como serd trabalhado com mais
detalhes no capitulo 2.6, que a Agéncia tenha invertido os momentos e tipos de regras
de interagao que deveriam ter sido aplicadas. Para que a argumentagao da Anvisa nao
fosse considerada como pré-moderna, ela precisaria ter argumentado de uma maneira
na qual a justificativa de fatos do mundo real fosse regida por proposicoes acerca de
agdes racionais com respeito a fins. A andlise do risco deveria ter sido utilizada para

verificar o risco envolvendo o mosquito.

Contudo, como nio houve a institucionalizacio das regras de agio racional com
respeito a fins, a aplicagdo da técnica — andlise do risco — foi suplantada pela percepgio
do risco, que nio ¢ regida por um conjunto de regras que se preocupa com as falhas
perante o mundo real. Ou seja, ao longo da argumentacio da Anvisa, percebe-se, em
diferentes momentos, que afirmagoes sobre fatos sdo feitas sem comparagio direta com
o mundo real. A Agéncia poderia ter aplicado o conhecimento técnico ou estratégico
que fosse sensivel aos fatos do mundo. Mas isso deveria ter sido feito por pessoas, que se

comportam de uma maneira nao determinada por regras técnicas, mas por regras morais.
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Essas regras morais, caso tivessem institucionalizado as regras técnicas, teriam feito com

que os agentes da Anvisa as tivessem aplicado, sob pena de sofrerem san¢oes morais.

O que também se argumentard com mais detalhes no item 2.6 é que a verificagao de
um fato — risco a satde do OX513A —, que teria sido feita de maneira mais adequada
por um tipo de a¢do cuja falha gera uma san¢io perante a realidade — a agdo racional
com respeito a fins representada pela andlise do risco — foi executada por um tipo de
agdo cuja sangao ¢ vinculada a convengdes — a agdo comunicativa representada pela

percepedo do risco.

Essa inversao ficard mais clara quando for analisada a fundamenta¢io dos votos
da Diretoria Colegiada e a forma como foi preenchido o suporte fitico do risco a
satde. As afirmagoes de fato feitas pelos Diretores nio se alinham com uma acio
instrumental e escolha racional — que compéem a agio racional com respeito a fins —,
jd que a a¢do instrumental exige uma técnica baseada em conhecimentos empiricos e a
escolha racional ¢ regida por conhecimentos analiticos. Essa seria a defini¢io da andlise
de risco como serd discutida mais adiante — j& que ela pressupde uma rota de dano
comprovada empiricamente e a andlise da probabilidade de concretizacao desse risco,

que ¢ feita matematicamente, que é um conhecimento analitico.

Aqui vemos que a critica de Marcuse®”, de que, no ambiente tecnoldgico, a cultura,
a politica e a economia se fundem em um sistema que abarca todas as alternativas, nio
pode ser aplicada ao caso da Anvisa. A racionalidade tecnolégica representada pelo
mosquito nio se sobrepds a racionalidade da Anvisa. Porém, isso nio significa algo
positivo, como veremos a seguir. Nao signiﬁca uma relacio livre, como proposto por
Heidegger. Significa que o tipo de argumentacio da Anvisa, em vez de superar as criticas

a0 processo de racionalizagao, retornou a uma forma pré-moderna de justificagio.

A seguir, veremos como ocorreu o processo de transicdo das antigas formas de
legitimagao das sociedades tradicionais para as formas modernas de legitimagio e suas

diferencas.

2.2.4. A faléncia das legitimacoes tradicionais pela ruptura da inovagio
institucionalizada e a nova ideologia

As sociedades tradicionais se mantiveram assim até o momento em que nio

conseguiram mais conter o avango da inovagio®*®. Os subsistemas de agao racional com

347 MARCUSE, H. A Ideologia da Sociedade Industrial: o Homem Unidimensional. 5.ed. Rio de Janeiro:
Zahar, 1979, p. 19.
348 HABERMAS, ]. Técnica e Ciéncia como “ldeologia’. Sao Paulo: Unesp, 2014.
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respeito a fins coexistiam, mas de forma subordinada ao quadro institucional [/ocus das
interagoes linguisticamente mediadas]; eles nao fragilizavam a legitimagao dos mitos
ou religido superior que eram a base dessas sociedades tradicionais. Essa estabilidade
da legitimagao do quadro institucional, apesar dos subsistemas de agao racional, é o

que caracteriza a sociedade tradicional, diferenciando-a da sociedade moderna®®.

A diferenca do sistema capitalista foi a introducao de um mecanismo “regrado para
¢ ¢ g

o crescimento da produtividade e do trabalho”, que institucionalizou a “introdugio de

5

novas estratégias e tecnologias™*, institucionalizou a prépria inovagio. A permanente

expansao dos “subsistemas de a¢do racional com respeito a fins” é o que de fato “abala
a supremacia tradicional perante as forgas produtivas™'. A expansio dos subsistemas
de agao racional com respeito a fins é uma consequéncia direta da inovagao aplicada

a produgio.

A inovagio ¢ o dnico fato endégeno — de dentro do sistema — capaz de criar, de
forma espontinea e descontinua, desenvolvimento econémico®?, alterando o ciclo
6mico®>’. Mud lacional nao cri 1
econdmico®?. Mudangas como o aumento populacional nao criam um aumento rea
dos meios de producio ou da renda; nao criam desenvolvimento econdmico — sio
apenas variagoes marginais. A expansdo industrial nao é um fato bdsico criador de si

mesmo, ¢ o resultado da inovagao®™, que altera o processo econdémico pelo lado da

oferta, nio da demanda®*.

Inovar ¢ colocar recursos produtivos em usos que antes nio haviam sido postos

em pritica, em novas combinagoes®®, retirando-os de seus usos anteriores®.

Significa, também, produzir a um custo marginal menor, rompendo o cronograma de
abastecimento e comegando um novo. O conhecimento novo nao é o que importa,

mas a “solu¢io bem-sucedida” da tarefa de colocar em prdtica um método antes nio
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setores da economia. Cf. HEERT]JE, op. cit.
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utilizado®®.

Em um capitalismo competitivo, a firma inovadora, por vender mais barato, for¢a os
concorrentes a copiar a inovagao ou a viver de suas reservas acumuladas, gerando uma
perturbagdo e um periodo de adaptagao no ciclo de negdcios — a crise. As perturbagoes
causadas pela inovagao disruptiva geram “‘ondas’ que sao essencialmente a forma que o
¢ 5 . . . . »359 . .
progresso’ toma num capitalismo competitivo”. Por romper o equilibrio do sistema,
a inovagao for¢a uma adaptagio dos concorrentes e impoe que o novo equilibrio pés

crise absorva os resultados da inovagao — os velhos “se adaptam, ou caem fora™*.

Copiar, entdo, nio é uma opg¢ao. Para aqueles que nao inovaram, a Gnica chance de
nao sair do jogo ¢é copiar quem inovou. Dessa forma, os subsistemas de a¢do racional
com respeito a fins que compartilhem o ramo com o inovador, de forma natural,

absorverio a inovacio.

Como consequéncia da sistematizagio da inovagio no capitalismo, a agdo

comunicativa se confronta com a ag¢ao racional com respeito a fins e a sociedade

361

tradicional perde a sua forma de legitimagao frente a nova racionalidade®'. Com a

institui¢do do mercado, o principio da reciprocidade substitui os mitos antigos ¢ a
dominagcio politica passa a ser legitimada de “baixo para cima”, e nao de “de cima para
baixo”, instaurando a ideologia da troca justa®?. As relagdes de produgio legitimas
justificam o sistema de dominagio. O quadro institucional da sociedade se torna

imediatamente econdmico, nao mais imediatamente politico®®.

A ideologia burguesa rompe com a forma tradicional de dominagio com uma
critica a0 dogmatismo e uma roupagem cientifica, a0 mesmo tempo que “cumpre
fungoes de legitimacao subtraindo relagoes fiticas do poder de andlise da consciéncia

/bl. ))364 A .d 1 . . Rl d. -
publica . AAS 1deologlas pOStCI'lOI'CS possuem as mesmas criticas contra as tradigoes €,

ainda, criticam “a” ideologia®®>*®.
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359  SCHUMPETER, J. The Instability of Capitalism. 1928. Disponivel em: <http://www.jstor.org/sta-
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A critica de Marx a legitimidade da troca de equivalentes estd em sua teoria do
valor-trabalho, pressupondo que i) nao hd liberdade no livre contrato; e ii) ela mascara
as relagoes de poder implicitas as relagdes do trabalho assalariado®”. O que Marcuse
criticaem Weber é o fato de que ele ignora a ideia de Marx na elaboragio de um conceito
abstrato de racionalizagdo — em um capitalismo muito mais maduro e regulado que
aquele analisado por Marx —, que oculta o contetdo de classe da adaptacio do “quadro

institucional ao progresso dos subsistemas de a¢ao racional com respeito a fins”%,

A partirdo final do séc. XIX, para reduzir os impactos dos ciclos econdmicos e garantir
uma maior estabilidade do sistema capitalista — uma vez denunciada a insuficiéncia
da “troca justa” —, o Estado, de um lado, passa a intervir na economia e, de outro, a
ciéncia passa a se dedicar ao melhoramento da técnica e se torna a principal fonte de

369

aumento da forca produtiva®® por sistematizar a inovagao de aplicacio industrial.

Os atritos dos conflitos de classe gerados pelo capitalismo liberal sao dirimidos pela
regulagao do capitalismo tardio — culminando no programa compensatério que nao se
orienta pela légica do capitalismo liberal, “mas por uma atividade estatal que compensa
as disfuncoes da livre-troca™. A politica, para melhor regular o capitalismo e evitar as
consequéncias da nao-regulagio, ¢ direcionada a solugao de problemas técnicos, nio
a realizagao de finalidades préticas. A ideologia burguesa se comunica pelos contextos
de interagao — ali se definia o que ¢ “vida boa™!. A nova forma de legitimagao exclui
da discussao publica a solu¢io de problemas técnicos que definem os préprios rumos

sociais, e requer “uma despolitizacio das massas populares™”2.

Essa despolitizagio s6 é aceita pelas massas com papel também ideolégico que a

técnica e a ciéncia passam a assumir’’”.

Existe uma forte relagao de simbiose entre ciéncia, técnica e produgao industrial/

valorizagao de capital. O programa compensatério tem que se legitimar como provedor

tarde, Marx afirma que a ideologia burguesa, que propée liberdade e igualdade, esconde a realidade do processo
de troca, que se revela como desigualdade e falta de liberdade (LARRAIN,1988) (grifo nosso). Depois da con-
statagdo por Bernstein de que o préprio marxismo ¢ ideologia, Lenin exclui do conceito qualquer remanéncia de
uma conotagio pejorativa e conclui que a “ideologia jd nao é uma distor¢io necessdria que oculta as contradicoes
tornando-se, em lugar disso, um conceito neutro relativo a consciéncia politica das classes, inclusive a proletdria”

(LARRAIN, 1988, p. 185-0).
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de “uma vida boa” para substituir a ideologia burguesa — precisa ser regulado para
garantir o aumento da produgio e ser o mais estdvel possivel. A qualidade de vida
depende da inovagao bem-sucedida, que aumenta a produgio real e o controle do
homem sobre a natureza. Mas a inovagio nio pode ser garantida somente pela forca
de vontade do empreendedor schumpeteriano. Assim, a ciéncia se volta para a técnica
para que ela se torne uma fonte sistemdtica de inovagdo. A principal for¢a produtiva
jd nao ¢ mais a forca de trabalho dos produtores, da teoria do valor-trabalho de Marx

— 540 a técnica e a ciéncia®’4,

A consequéncia da relagao de simbiose que gera uma despolitizagao dependente da
inovagao ¢ que: as duas linguagens®” antes mencionadas — agao comunicativa e a a¢ao
racional com respeito a fins — comegam um processo, inicialmente, de sincretismo,
mas que culminard na conquista da agao comunicativa pela a¢io racional com respeito
a fins. “[O] quadro institucional da sociedade, que até aqui tinha como suporte um
outro tipo de agio social, é absorvido pelos subsistemas de a¢ao racional com respeito a
fins que nele se assentavam™7®. Essa conquista ¢ feita de tal forma que néo existe mais
no conhecimento cientifico ou na consciéncia dos homens, uma diferenca entre as

duas — e é dessa ocultagao que a consciéncia tecnocrdtica retira a sua for¢a ideoldgica.

A nova ideologia se distingue da antiga i) por se basear num sistema distributivo
que, 2o tornar latentes os conflitos de classe — mas sem elimind-los —, obtém a lealdade
dos cidadaos, estabilizando a repressao as massas como um elemento do sistema; e ii)
por despolitizar os critérios de justificagdo do sistema, estes ndo fazem mais parte da

vida comum porque nio fazem mais parte da linguagem comum?®”’

A questdo que Habermas levanta é que a racionalizagao do quadro institucional é
o que depende da interagio linguisticamente mediada — depende do desbloqueio da

comunicagao:
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“semelhancas familiares” e que “vemos uma complicada rede de semelhangas que se sobrepéem umas as outras
e se entrecruzam” (WITTGENSTEIN, 2014, p. 52), mas nenhuma caracteristica tinica em comum a todos os
jogos ou jogos de linguagem.
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Uma discussao publica, sem entraves e livre de dominagao acerca
da adequagio e desejabilidade dos principios e normas que orientam
a agao, a luz dos efeitos socioculturais do progresso dos subsistemas
de aglo racional com respeito a fins — uma comunicagio desse tipo,
em todos os 4mbitos politicos (e repolitizados) dos processos de
formagao da vontade, ¢ o Unico medium no qual algo como uma
“racionalizagao” é possivel’.

A proposta de Habermas nio é uma aboligao do sistema que tem como consequéncia
a importancia da técnica e da ciéncia para a sociedade. A proposta de Habermas é que

se altere a forma com que se comunicam temas tecnoldgicos.

Nio s6 a discussao deve ser publica, como deve ser feita sem entraves e livre de
dominagcio. Isso ndo é um retorno a uma antiga forma de legitimagao nem a aceitacio
cega de um curso que nao pode ser questionado. E uma forma de balizar as alteragoes

sociais que podem ser criadas por inovagoes.

E esse segundo conceito de racionaliza¢io, a racionaliza¢io do quadro institucional,
o que representaria um desbloqueio da comunicagao. As pessoas devem ser capazes de
responder como gostariam de viver caso pudessem decidir entre formas diferentes de

concretizacao de um caminho.’”

Isso significa que a discussao publica, sem entraves e livie de dominagao, que
representa a racionalizacio do quadro institucional — que é, por sua esséncia, onde
acontece a interagao linguisticamente mediada — serve para definir os rumos do
progresso dos subsistemas de a¢ao racional com respeito a fins**’. Esses dois processos
de racionalizagao nao sio excludentes e devem trabalhar em consonincia para que as

pessoas possam escolher os caminhos que as inovagoes tomarao.

2

E exatamente a racionalizagio do quadro institucional o que completa um
terceiro “nivel” das formas de legitimagio. O primeiro nivel seria a subordinagio dos
subsistemas de agdo racional com respeito a fins, de um momento pré-moderno, em
que as interagdes linguisticamente mediadas se sobrepunham a agao instrumental
e escolha racional — o que significa que essas formas tradicionais de legitimagao
deveriam contar com coisas como mitos e tradigoes. O segundo nivel é representado
pelo processo de racionalizagiao dos subsistemas de a¢io racional com respeito a fins,

no qual o “progresso técnico-cientifico jd for¢ou uma reorganizagio de institui¢oes

378  1Ibid., p. 127.
379  1Ibid.
380  Ibid.

— 145 —



e esferas sociais™®'. E o momento no qual Habermas argumenta que a técnica e a
ciéncia se comportam como uma ideologia opaca que se autolegitima. O terceiro nivel
¢ quando o guadro institucional passa por seu processo de racionalizagio, diferente da
racionalizacio dos subsistemas de acio racional com respeito a fins. E nesse momento
que a articulagao, em linguagem natural, passa a ocupar um espago na decisao dos
rumos do progresso cientifico. E essa segunda racionalizagio que precisa, para existir,
de uma repolitizagio dos 4mbitos que foram ocupados indevidamente pela acio

racional com respeito a fins.*®

Para o nosso caso concreto, a partir do momento que a Anvisa nio enfrenta o
Onus argumentativo necessdrio para afirmar a competéncia regulatéria do mosquito,
ela define a forma da sua argumentacdo. Ela faz isso porque, para conseguir afirmar
a competéncia sobre o mosquito, precisa inferir fatos sem a sua necessdria verificacio
empirica, a0 mesmo tempo que deixa de utilizar o ferramental da técnica e da ciéncia
guiar a sua decisao. Contudo, ela o faz sem deixar claras as regras — ou a agenda — que
realmente decidiram o caso, o que argumentaremos mais adiante como sendo uma

crenga de que todos os OGMs sio intrinsecamente perigosos.

Trazendo o debate posto por Habermas ao contexto juridico do estudo de caso,
podemos dizer que o ceticismo do realismo juridico se mostra como uma premissa
atil ao questionar qual seria a norma que realmente decidiu o caso — ao nio aceitar as

justificativas ostensivas dadas como fundamentagio.

Como nao existem conceitos estabilizados, foi exigida da Anvisa uma forma de
justificar a aplicagao das regras utilizadas como fundamentagao do ato administrativo

que decidiu pela regulagao do mosquito.

Para preencher esse suporte fitico, em vez de utilizar um ferramental sensivel aos
fatos — regido pela agao racional com respeito a fins — e mediado por um debate livre
de entraves, realizado por meio da linguagem natural, como no segundo estigio da
racionalizacdo, a Anvisa somente afirmou a existéncia do risco a saide com base na
percepgao do risco de seus agentes. Fazendo isso, a Anvisa justificou a decisio de
um caso, em que a subsun¢do nio era suficiente por si sé pela auséncia de sentidos
estabilizados, de uma forma pré-moderna. Isso porque nio nio se pode afirmar que
a decisdo tenha ocorrido pressupondo uma ocupagao do guadro institucional pelos
subsistemas de agdo racional com respeito a fins, nem que ela tenha concretizado uma

segunda racionalizacio, discutindo abertamente os rumos da inovagao tecnolégica — o

381 HABERMAS, ]. Técnica e Ciéncia como “ldeologia”. Sao Paulo: Unesp, 2014, p. 127.
382 Ibid.
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que guiaria a aplicacdo da a¢do racional.

A seguir, veremos em mais detalhes as diferencas entre a andlise e a percepcio do

risco mencionadas acima.

2.3. Andlise V5. percepcao dos riscos

Neste capitulo, introduziremos os conceitos de risco, andlise de risco e percepgao
do risco. Serd sugerido, ainda, um conceito de avaliagio de risco como sendo uma
tentativa de aplicagio das consequéncias da racionaliza¢io do quadro institucional,

conforme mencionado acima.

Acreditamos que, enquanto a avaliagio do risco tem bases empiricas e analiticas
— podendo ocupar um lugar dentro dos subsistemas de acio racional com respeito a
fins —, a percepgao do risco é, por natureza, intuitiva e linguisticamente mediada —

podendo ocupar um lugar dentro quadro institucional da agao comunicativa.

Se, para que algo como uma racionalizacio do quadro institucional acontega,
¢ necessdria uma discussdo publica sem entraves e livre de dominagio acerca do
progresso dos subsistemas de agdo racional com respeito a fins, tanto a andlise como
a percepgao do risco nio podem existir de forma completamente separada. Dessa
forma, acreditamos que o didlogo entre essas duas agdes culminaria no que chamamos
de avaliagio do risco — ainda que esse conceito jd seja usado pela legislagio e em outros

contextos.

O que chamamos de avaliagio do risco seria o resultado de um intercAmbio
entre os mecanismos empiricos e analiticos de interagdo com o mundo material e os
mecanismos linguisticamente mediados regidos por regras morais que influenciam os
comportamentos das pessoas. Dessa forma, andlise e percepgao do risco culminariam
em um resultado que se baseia em juizos empiricos, matemdticos e légicos, quando se
trata de elementos do mundo concreto, mas que sio influenciados pelas percepcoes
intuitivas e moralmente direcionadas das pessoas — definindo a vontade das pessoas
sobre o progresso dos subsistemas de a¢io racional. Se esse didlogo ocorresse de forma
aberta, sem entraves e livre de dominacio, a decisao final nio seria nem uma andlise

pura do risco, nem mera percepgao do risco, mas seria uma avaliagao do risco.

A percepgao do risco funcionaria como uma balizadora da tomada de decisio que

necessariamente deve ser lastreada por uma andlise do risco — uma vez que, nessa
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linguagem, quando se erra, a san¢ao ¢ uma falha perante a realidade’®. Um erro da
percepgio do risco, por ser uma interagao linguisticamente mediada, s6 pode gerar

uma san¢io moral das outras pessoas que jogam esse jogo de linguagem?*“.

A partir dessa introdugdo, podemos estudar mais profundamente os conceitos que
foram introduzidos aqui. Assim, comecamos pelo conceito de risco, que pode ser

definido como:

Por definicao RISCO ¢ funcio do PERIGO (ou DANO) e da
EXPOSICAOQ, isto &, o risco é a composicio de duas probabilidades:
a probabilidade de o dano acontecer e a de quanto/quando estaremos
expostos ao agente que causa o dano. Dada a variada natureza dos
danos, muitas dreas da ciéncia precisam interagir para esta andlise®®.

Dessa forma, todos os seres vivos precisam perceber e evitar condigdes ambientais
que possam lhes causar dano, assim que a capacidade de codificagio e de aprender com
o passado contribuem para sua sobrevivéncia®*®. Mas a capacidade humana de alterar

e responder a seu ambiente tanto pode criar como reduzir riscos®”.

A tecnologia da Oxitec pode ser considerada como radical, no sentido de uma
inovagio tecnoldgica®®. Ser radical significa que ela é tanto controversial como
potencialmente disruptiva para terceiros®®’. Ela é controversial porque implica na
liberagao, no meio ambiente, de um organismo geneticamente modicado cujo
organismo receptor ¢ um dos vetores mais combatidos no pais. E disruptiva porque
pode afetar diretamente a industria de inseticidas, repelentes e outras formas de
combate ao Ae. aegypti. Esse tipo de tecnologia pode gerar discussoes e incertezas, e
provocar um “elevado grau de politizagao em torno da regulagao e até da legitimidade

deste uso do conhecimento cientifico e tecnolégico”™, como tem acontecido com o

383 Cf. HABERMAS, J. Técnica ¢ Ciéncia como “Ideologia”. Sao Paulo: Unesp, 2014; WITTGENSTEIN,
Ludwig. Investigacoes Filos6ficas. 9.ed. Petrépolis: Vozes, 2014.
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385  ARANTES, O.M.N,, etal. Desenvolvimento de comunicagio estratégica sobre biosseguranca de plantas
geneticamente modificadas — o caso do projeto LAC. Biosafety no Brasil. Jaguaritina: Embrapa Meio Ambiente,
2011.

386 SLOVIC, P. Perception of Risk. 1987. Science, v. 236, n. 4799. Disponivel em: <http://science.science-
mag.org/content/236/4799/280>. Acesso em: 28 jan. 2018.

387  Ibid.

388 HALL, J.; MARTIN, M. Disruptive technologies, stakeholders and the innovation value-added chain: a
framework for evaluating radical technology development. R&D Management Journal, v. 35, n. 3, p. 273-284,
2005. Disponivel em: <http://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1111/j.1467-9310.2005.00389.x/full>. Acesso
em: jan. 2018.
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390 BORGES, L. Os desafios do desenvolvimento da engenbaria genética na agricultura: percepcao de riscos e
regulacdo. 2010. Tese (Doutorado). Unicamp, Campinas-SP. p. 123.
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cultivo de plantas geneticamente modificadas em virios paises, como Franga, México
e Etidpia, além do Brasil® A politizagao de uma tecnologia disruptiva tem como
caracteristica uma forte aversao ao risco, o que se converte numa demanda social por

politicas que possam reduzir riscos™?.

Foi a percepgao social que fez com que a engenharia genética fosse a primeira
tecnologia do mundo a ser regulada antes mesmo que existissem evidéncias de seus

riscos®?

- muito antes que se pudesse falar em danos concretos. Nao houve uma
experiéncia catastréfica ou uma crise que pudesse justificar a regulacio dos OGMs,
mas uma preocupacio publica de que poderiam ocorrer desastres ambientais®*. A
esséncia da percepgdo social dos riscos é seu cardter nao-cientifico, que nio depende de
fatos®”. Enquanto a andlise do risco se baseia em tecnologias especificas para avaliar
os perigos, a maijoria das pessoas depende de julgamentos intuitivos para avaliar esses

. h <« ~ . ”396
mesmos perigos, 0 que s€ chama de percepgao dO I1sCo .

Como consequéncia, a percepgao social dos riscos variard a depender da drea em que se
aplique a engenharia genética, e tem suas raizes em fatores sociais e culturais®’. A resposta aos
perigos pode ser influenciada e mediada pela familia, colegas de trabalho, servidores publicos
e amigos. Determinadas pessoas, em determinados grupos sociais, podem enfatizar certos
riscos e minimizar outros como forma de se manterem e controlarem o grupo®®. A forma de
avaliar intuitivamente o risco pode criar percepgoes que sio tendenciosas e superestimam ou
subestimam o risco avaliado pelos especialistas — da mesma forma tendenciosa de avaliagao do
risco que pode acontecer quando os especialistas s3o forcados a ir para além dos limites que os
dados podem mostrar e precisam contar com a intui¢ao™”. As diferengas entre a percepgao do
risco e a andlise do risco também sofrem influéncias diferentes sobre as evidéncias disponiveis,

assim como diferem quanto a0 momento de aparecimento dessas evidéncias:

391 ARANTES, O.M.N,, etal. Desenvolvimento de comunicagio estratégica sobre biosseguranca de plantas ge-
neticamente modificadas — o caso do projeto LAC. Biosafety no Brasil. Jaguaritina: Embrapa Meio Ambiente, 2011
392  BORGES, op. cit,, p., 123

393 Cf. STEWART, P A,; KNIGHT, A. ]J. (2005) Trends affecting the next generation of U.S. agricultural
biotechnology: politics, policy and plant-made pharmaceuticals. Technological Forecasting & Social Change, 72,
521-534. Disponivel em: <https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0040162504000423> . Acesso
em: 29 jan. 2018;

BORGES, op. cit.

394 STEWART, P A,; KNIGHT, A. J., op. cit.

395 BORGES, L. Os desafios do desenvolvimento da engenharia genética na agricultura: percepgio de riscos
e regulagao. 2010. Tese (Doutorado) — Unicamp, Campinas-SP. p. 123.

396 SLOVIC, P. (1987) Perception of Risk. Science. v. 236, n. 4799. Disponivel em: <http://science.science-
mag.org/content/236/4799/280>. Acesso em: 28 jan. 2018, p. 280.
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As pesquisas ainda indicam que ndo se deve esperar que
desentendimentos sobre o risco evaporem na presenca de evidéncia.
Fortes concepgdes iniciais sao resistentes a mudangas porque elas
influenciam a forma com que as informagoes subsequentes serao
interpretadas. Novas evidéncias se apresentam como confidveis e
informativas se elas sio consistentes com as crencas pessoais iniciais;
evidéncias contrdrias tendem a ser descartadas como sendo nao
confidveis, erréneas ou nao representativas*”.

Existe também a situagao oposta a da existéncia de fortes concepgoes iniciais, que é
quando as pessoas no possuem fortes opinides iniciais e a formulagao do problema ¢
o fator que influencia as perspectivas e acoes — um exemplo é formular um problema
com referéncia a taxa de mortalidade ou a taxa de sobrevivéncia de uma determinada

atividade®°!.

Assim, a percepgdo do risco ndo é uma fungdo das evidéncias apresentadas, o que
significa que ela ndo funciona como uma medida dos perigos aos quais as pessoas
realmente estdo expostas. A ciéncia entra na andlise do risco como uma ferramenta
de identificagdo. Mas, para funcionar, deve haver uma constincia de sua aceitagio ou
rejeigao. Se é aceito que a ciéncia é a melhor forma de estipular quais sao os riscos de
uma determinada tecnologia, suas conclusdes nao podem ser flexibilizadas de forma
arbitrdria. No contexto da tomada de decisoes publicas, se a ciéncia é escolhida como
o ferramental mais apto a prover os melhores resultados, e considerando que a ciéncia,
por sua légica prépria, depende da validade das inferéncias — a relagdo premissas
conclusdo — para dar seus resultados, nao pode haver uma negacio seletiva de premissas

ou conclusdes. E isso o que a diferencia da percepgao do risco.

J& na avaliagdo do risco, uma vez que ele é posto, deve-se entender se ele é aceitdvel ou
nao. Essa é uma atividade eminentemente coletiva, que pressupoe os dados cientificos,

mas nio se limita a eles.

Como os especialistas tendem a ver o risco como uma expectativa da taxa anual de
mortalidade de uma determinada atividade, a assimetria entre a andlise e a percep¢ao

de risco pode ser atribuida a uma divergéncia na defini¢ao do conceito de risco para

400  “Research further indicates that disagreements about risk should not be expected to evaporate in the
presence of evidence. Strong initial views are resistant to change because they influence the way that subsequent
information is interpreted. New evidence appears reliable and informative if it is consistent with one’s initial
beliefs; contrary evidence tends to be dismissed as unreliable, erroneous, or unrepresentative” no original. In.
Ibid., p. 281.

401  SLOVIC, P. Perception of Risk. 1987. Science, v. 236, n. 4799. Disponivel em: <http://science.science-
mag.org/content/236/4799/280>. Acesso em: 28 jan. 2018
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especialistas e leigos**. Essa diferenca é especialmente relevante para o estudo do nosso
caso porque o que estd em jogo ¢ a defini¢do do suporte fitico do artigo 8°, que exige
que haja risco a satde ligado a0 OGM. Por mais que o mesmo conceito tenha sido
tratado em diversos momentos do processo administrativo, nio fica claro se ele teve o
mesmo significado para as pessoas que o usaram ou para as pessoas que 0 usaram mais

de uma vez.

A estabilizagio da aplicagio do suporte fdtico do artigo 8° depende de um lastro
de significado. Essa dependéncia pode muito bem ser ocupada por um elemento
verificdvel, jd que a andlise de risco pode ser reproduzida em estudos futuros. A anilise
do risco funcionaria como uma pedra angular, sob a qual se construiriam os limites de

risco 4 saide no caso concreto.

Quando se trata de um processo de tomada de decisao que envolve a percepgio e
andlise de risco(s), as partes interessadas devem esclarecer seus valores e intengoes e os
entes regulatérios devem justificar suas decisoes de forma clara®®. A auséncia da andlise
de risco em detrimento de outras prioridades prejudica o processo de justificagio das

decisoes dos entes reguladores®*.

Isso faz com que preocupagoes em relagio ao risco possam funcionar como
justificativas para outras preocupagdes sociais ou posturas ideoldgicas, sendo que “as
d 1 i idas 2 fici discutidas” 4
agendas ocultas precisam ser trazidas a superficie para que possam ser discutidas” “*°.
Acreditamos que tenha sido exatamente isso o que aconteceu no caso do processo
administrativo da Anvisa. Uma regra juridica foi utilizada para fundamentar a decisao
final, mas ela nao foi capaz de justificar a questao juridica. Isso significa que outra regra
teria sido verdadeiramente utilizada para resolver o caso — o artigo 6° da Lei da Vigilancia
Sanitdria. Essa discrepancia entre justificativa ostensiva e a regra que realmente decidiu
. . . . . .

o caso mostra que a agenda oculta discutida no processo administrativo foi “se todos
os OGMs sdo intrinsecamente perigosos”. A utilizagdo da percepgao do risco no
preenchimento do suporte fético da regra do artigo 8°, em conjunto com a transigao

da necessidade de comprovacgao do risco a sadde — que se verd em mais detalhes no

item 2.6 — foi o que denunciou a existéncia de uma agenda oculta.

Se analisarmos a percep¢io e a andlise do risco de uma nova técnica ou tecnologia

402 Ibid., p. 283.

403 EDWARS, W. Von Winterfeldt, D. Public Values in Risk Debates. Risk Analysis. v. 7, Disponivel em:
<https://onlinelibrary.wiley.com/doi/abs/10.1111/j.1539-6924.1987.tb00979.x>. Acesso em 9 de mai. De
2018, p. 141-158.
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mag.org/content/236/4799/280>. Acesso em: 28 jan. 2018.
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de acordo com o marco tedrico delimitado anteriormente, poderiamos afirmar que

existem trés diferentes momentos de desenvolvimento no processo de legitimagao.

Em um primeiro momento, temos as formas de legitimagio pré-modernas, nas
quais o quadro institucional das interagées linguisticamente mediadas faz com
que os erros sejam convencionais — ligados a convengées e nao em relagio direta a
fatos. O segundo momento, alcancado pelo processo de racionalizacio, percebe a
expansdo dos subsistemas de a¢do racional com respeito a fins — outros ramos, além
do sistema econdmico, por exemplo, passam a fazer uso de regras técnicas baseadas em
conhecimentos empiricos que sao regidos por estratégias baseadas em conhecimentos
analiticos. Nesse segundo momento, se pressupde que existem ferramentas melhores
ou piores para que se alcancem determinados fins — as san¢oes aos erros de aplicagio das
regras da agao racional com respeito a fins s2o sangoes frente a realidade empiricamente
observével. Enquanto as sangées frente aos erros das interagdes linguisticamente
mediadas sao erros sobre convengoes sociais —assim como os erros juridicos precisam de
uma aglo externa e material de um agente que consiga dar efetividade as consequéncias
do erro, os erros das interacoes linguisticamente mediadas precisam de uma vontade
para surtirem efeitos. Os erros frente a realidade independem de qualquer vontade

para gerarem suas sangc’)es.

J4 o terceiro momento, idealizado por Habermas, seria um momento no qual uma
discussio publica, sem entraves e livre de dominagao, deveria reger as escolhas sobre os
efeitos socioculturais do progresso. Nao se nega a realidade ou o que foi alcancado por
meio dos subsistemas de a¢do racional, mas se pretende evitar uma legitimacao técita
da técnica e da ciéncia que, a revelia de uma agao comunicativa eficaz, determinaria os

rumos sociais pela forga intrinseca que possui.

Isso nos faz refletir sobre a questao da andlise vs. percep¢io dos riscos de um a

tecnologia disruptiva.

A andlise do risco, pelas definigoes dadas acima, pode ser considerada como regida
pelas regras da acio racional com respeito a fins. Ela é uma ferramenta considerada
como a melhor forma de se investigar qual a probabilidade de que um determinado
dano ocorra. Seu critério de corregao é empirico — sua falha gera uma sangao que pode

ser observada, como uma incidéncia maior ou menor de determinado risco previsto.

Jd a percepcao do risco, possui uma légica diferente. Sua falha gera uma sangao entre
as convengdes sociais pré-estabelecidas que sao mediadas linguisticamente. Nao é uma

forma de andlise da realidade com bases empiricas, mas uma forma de adequagio as
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expectativas comunitdrias. Em certos contextos, percepgdes sobre exatamente o mesmo
fato nas mesmas circunstincias poderao variar sem que haja nenhuma incoeréncia,
uma vez que, em diferentes contextos, podem existir diferentes dinAmicas de interacio

social, regidas por regras diferentes.

Uma discussao publica sem entraves e livre de dominacio nao pode ignorar as
evidéncias cientificas nem sobrepor a percepgao de risco a andlise de risco. A discussao
publica nao serve para substituir a evidéncia ou o conhecimento cientifico. Mas serve
para que as escolhas sejam tomadas com claridade, sem que se ocultem os reais motivos
pelos quais uma decisio é tomada. Sem que as agendas ocultas permanecam sob a

superficie.

A percepcao dos riscos teria a fun¢io de iniciar ou manter aceso o debate publico,
aumentar a accountability do Estado e dos entes privados, em suas mais diversas formas.
Contudo, nio se pode afirmar que A4 risco por um meio que nao sofra uma san¢io

sobre a realidade, porque isso tornaria indcua a critica a afirmagao do risco.

Acreditamos que tanto a andlise do risco como a percepg¢io do risco possuem seu
papel na elaboragio do debate publico, assim como na tomada de decisao que se segue
a esse debate. Acreditamos que o resultado desse debate ptblico deve ser uma correta

avaliagdo dos riscos.

A avalia¢io dos riscos seria guiada por mecanismos cientificos, com bases empiricas
em que os erros das regras a serem aplicadas geram uma san¢io da realidade frente
a expectativa de comportamento da realidade. Mas a atribui¢io de peso aos dados
cientificos que preveem consequéncias sociais ou econémicas é umaatividade valorativa,
prescritiva por natureza. Coisas como danos ambientais e sociais nio possuem uma
forma de quantificagio univoca porque nio possuem um lastro de correspondéncia
com a realidade. E essa atribuicio de peso as prognoses cientificas, feitas de uma forma
publica e em um debate sem entraves, que acreditamos que possa ser chamada de

avaliacdo do risco.

Quando a Anvisa afirma que o mosquito representa um risco a saide sem mostrar
os elementos cientificos necessirios, pula uma das etapas da avaliagao do risco. Se
ela pula a andlise do risco e baseia sua decisao na opinido dos julgadores, assume uma
forma de justifica¢io pré-moderna, uma vez que ela rejeita o processo de racionalizagao
dos subsistemas de acao racional. Vemos isso tanto nos votos dos Diretores, como no
segundo Parecer da Anvisa. No primeiro caso, os Diretores fizeram afirmacoes que

nao foram corroboradas por fatos — como o risco de transmissao do virus da dengue
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pelos mosquitos transgénicos fémeas que seriam liberados junto com os machos, em
menor quantidade. Assim como a transi¢do da necessidade de comprovacio do risco
a satide do OX513A — antes o risco deveria ser comprovado, depois ele passou a ser

pressuposto, jd que todos os OGMs seriam intrinsecamente perigosos.

A decisao da Anvisa foi diferente da decisao da CTNBio nao s6 no resultado final
e na constatagao do risco, mas também na forma de justificacio do risco. Enquanto
a CTNBio fez uma revisao da literatura pertinente em comparagio com os estudos
apresentados e realizados pela Oxitec para verificar, analiticamente, com base em fatos
trazidos nos estudos, se haveria probabilidade de concretizagio das rotas de dano, a
Anvisa embasou o risco a satde do mosquito, entre outras coisas, N0 comportamento
inadequado dos agentes ptblicos ao aplicar a tecnologia no campo. Quando a CTNBio
afirma que no h4 risco toxicolégico envolvendo o mosquito ou que as concentragoes
de tetraciclina no ambiente nao sio suficientes para interferir na longevidade ou
reprodutividade dos mosquitos liberados, ela o faz com base no estado da técnica,
com referéncia a afirmagées que podem ser corroboradas ou infirmadas por uma
comparagio com a realidade, por meio de novos estudos cientificos apresentados

COmo prova nos autos.

Contudo, de forma diversa do que fez a CTNBio, um dos receios levantados pelos
Diretores da Anvisa foi que o mosquito representaria um risco a saude caso fosse
ineficaz no combate aos vetores selvagens e caso os outros métodos de combate ji utilizados
fossem interrompidos. Uma vez que nao hd motivos para que esses outros métodos
sejam interrompidos, o risco a satide estaria lastreado no medo do comportamento
inadequado dos agentes puablicos. O mesmo foi feito quando se afirmou que os
mosquitos fémeas liberados poderiam aumentar o risco de transmissio da dengue,
jd que se estima que os mosquitos liberados simplesmente nao consigam sobreviver

tempo suficiente para contrair, incubar e transmitir a doenga®**?’.

Esses argumentos serao trabalhados em mais detalhes no capitulo 2.6, quando se

analisard os argumentos da Anvisa a partir do ferramental teérico que foi exposto aqui.

A seguir, tentaremos responder o que significa biosseguranga, uma vez que a andlise
da biosseguranca depende do risco envolvendo o OGM. Ainda, tentaremos dar uma

resposta a lacuna deixada em relagio a definicao juridica de biosseguranca.

406 BRASIL. COMISSAO TECNICA NACIONAL DE BIOSSEGURANCA. Processo administrativo n®
01200.002919/2013-77, p. 248.

407 CHAN, M.; JOHANSSON, M. A. (2012) The Incubation Periods of Dengue Viruses. Plos one. v, 7, n.
11, dez. 2012. Disponivel em: <http://journals.plos.org/plosone/article?id=10.1371/journal.pone.0050972>.
Acesso em: 22 abr. 2018.
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2.4. O conceito de biosseguranga

Naio existe na legislacao brasileira um conceito de biosseguranga. Nem a Lei de
Biosseguranca nem o Protocolo de Cartagena sobre Biosseguranca da Convencio

sobre Diversidade Biolégica — Decreto n° 5.705/06 — dao uma defini¢ao do termo.

Na literatura, ¢ atribuido 8 CTNBio um conceito de biosseguranga que nio se
encontra mais. Afirma-se que “foi adotada a defini¢ao da Comissao Técnica Nacional
de Biosseguranca (CTNBio): ‘processo voltado para a seguranca, o controle e a

diminuicao de riscos advindos da biotecnologia’”, contudo o acesso ao site da CTNBio
¢ g

5408 409

indicado no artigo era de 2005*%, e essa defini¢io jd nao se encontra mais no site

A mesma defini¢io é encontrada em um recente trabalho de dissertacao que afirma,

sem citar a fonte:

A Comissao Técnica Nacional de Biosseguranca (CTNBio)
assim define a biosseguranga: “processo voltado para a seguranca,
o controle e a diminuigio de riscos advindos da biotecnologia*'®”.
(grifo nosso)

Como essa defini¢do ndo se encontra mais no site da CINBio ou em qualquer
outra literatura — técnica ou académica — que dé referéncias que possam remeter a
citagao, parece razodvel afirmar que nio hd, no Brasil, um conceito juridico definido

de biosseguranca.

Apesar da falta de defini¢ao expressa, o artigo 14, §1°, da Lei de Biosseguranga
dd extrema relevincia ao conceito, na medida em que determina que: “quanto aos
aspectos de biosseguranca do OGM e seus derivados, a decisao técnica da CTNBio

vincula os demais 6rgaos e entidades da administragao” (grifo nosso).

Uma vez que a CTNBio analisou, antes da Anvisa, uma série de caracteristicas

do mosquito GM atestando sua biosseguranca e concedeu sua libera¢ao comercial, é

408 NEVES, T. P; etal . O conceito de biosseguranca a luz da ciéncia pds-normal: avangos e perspectivas para
a satide coletiva. Saiide e sociedade. Sio Paulo , v. 16, n. 3, p. 158-168, 2007. Disponivel em: <http://www.
scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=50104-12902007000300015&Ing=en&nrm=iso>. Acesso em: 24
jan. 2018.

409  Tentou-se de vdrias formas alcangar esse resultado no site da CTNBio (www.ctnbio.mcti.gov.br), in-
clusive o uso de pesquisa avangada do mecanismo de busca na forma de: “processo voltado para a seguranca,
o controle e a diminui¢do de riscos advindos da biotecnologia”. A pesquisa nio informou nenhum resultado,
0 que nos faz assumir que essa defini¢io foi retirada do site. Também nio se encontrou a mesma defini¢io em
outros documentos oficiais de outros sites do governo.

410  BARCELOS, J. R. O. Patriménio genético e cultural, biotecnologia agricola e sementes: A CTNBio e o
conceito de “zona de autarquia”. Disserta¢io (mestrado). Unisinos. Sdo Leopolodo, 2016.
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necessdrio delimitar o que se pode entender por biosseguranga para que se possa avaliar
quais os limites da argumentagio da Anvisa — o que é possivel de ser considerado como

um risco a satide que nao estd contido em um 7isco de biosseguranga.

Além da falta de defini¢ao de biosseguranca, temos o problema de que o mosquito
OX513A é um macro-organismo geneticamente modificado, o que o difere dos OGMs
de que trata a literatura juridica brasileira e a legislagao. As andlises existentes se referem
a plantas ou microrganismos, mas nao a animais com a complexidade de um mosquito.
Com isso, nao se poderd citar nenhum estudo que diga respeito ao tratamento juridico
da biosseguranca de macro-organismos geneticamente modificados no ordenamento

brasileiro.

Comegaremos pela andlise dos principais corpos normativos sobre o tema no Brasil:

a Lei de Biosseguranca e o Protocolo de Cartagena.

O Protocolo de Cartagena é de extrema relevincia como norma internacional

porque previu que seria necessario regular produtos biotecnoldgicos e foi considerado

411

uma vitdria para os ambientalistas*''. Entre outros motivos, o protocolo também é

importante porque estabeleceu legal e politicamente o principio da precaugao®?.

O documento, em suas consideragoes preliminares, reafirma o principio da

precaucio, contido na Declaragio do Rio sobre Meio Ambiente e Desenvolvimento*'?.

A prevengao do dano ambiental hd muito é considerada como a regra de ouro, jd que,
uma vez que ¢ ocorrido dano ao meio ambiente, é impossivel, ou — no melhor dos

casos — extremamente custoso, repard-lo, podendo ser um custo proibitivo*.

As medidas preventivas pressupoem um conhecimento cientifico suficiente e
evidéncias cientificas claras o bastante para que se possa fazer a andlise das consequéncias
das agoes a serem avaliadas*”®. De um ponto de vista voltado para as politicas publicas,

deveser considerado se o risco éaceitdvel economicamente, socialmente, ecologicamente

411  VARELLA, Dias Marcelo; PLATIAU, Ana Fldvia Barros (Orgs.). Organismos Geneticamente Modifica-
dos. v. 3, Belo Horizonte: Del Rey, 2005.

412 Ibid.

413 “Principio 15: Com o fim de proteger o meio ambiente, o principio da precaucio deverd ser amplamente
observado pelos Estados, de acordo com suas capacidades. Quando houver ameaga de danos graves ou irre-
versiveis, a auséncia de certeza cientifica absoluta nio sera utilizada como razio

para o adiamento de medidas economicamente vidveis para prevenir a degradacio ambiental.” In. ONU.
Declaracio do Rio sobre Meio Ambiente ¢ Desenvolvimento. Rio de Janeiro, 1992. Disponivel em: <htep://www.
onu.org.br/rio20/img/2012/01/rio92.pdf>. Acesso em: 24 jan. 2018.

414  MACKENZIE, R.; et al. An Explanatory Guide to the Cartagena Protocol on Biosafety. TUCN, Gland,
Switzerland and Cambridge, UK, 2003. Disponivel em: <https://bch.cbd.int/database/attachment/?id=10858>.
Acesso em: 21 jan. 2018.

415 Ibid., p. 27.
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ou se deveria ser prevenido*'®. Havendo formas de avaliar cientificamente os riscos, a
prevengdo nao é uma questdo de auséncia total de risco, mas uma decisio sobre a

aceitagao do risco com base nas evidéncias produzidas.

Para que a andlise do risco se alinhe ao estado da técnica contemporaneo, ela nao

pode prescindir de uma abordagem cientifica:

A ciéncia do risco é que responde [sobre a possibilidade de danos
causados por OMGs]. Por definicao RISCO ¢ fung¢io do PERIGO
(ou DANO) e da EXPOSICAOQ, isto é, o risco ¢ a composic¢ao de
duas probabilidades: a probabilidade de o dano acontecer e a de
quanto/quando estaremos expostos ao agente que causa o dano.
Dada a variada natureza dos danos, muitas dreas da ciéncia precisam
interagir para esta andlise. A ciéncia do risco, presente em vdrias
dreas, tanto sociais como politicas, ¢ uma novidade para a sociedade
e parece se tornar mais explicita a partir da introdu¢io de novas
tecnologias para uso da sociedade, e também estd sujeita a andlise
de valores. Assim nio se deve esperar que desacordos sobre riscos
se transformem em unanimidade sé pela existéncia de evidéncias
(ODA; SOARES, 2000; SLOVIC, 1987), dada a subjetividade da

percepeio de beneficio/risco pelo publico leigo®”.

Isso significa que o risco nao é meramente a possibilidade de algo drastico acontecer.
Deve-se levar em conta aquilo que ¢ a expectativa do acontecimento ou nao da
ocorréncia do dano. Um grande dano com uma chance irrelevante ou nula nao é um
grande risco. Fazendo uso do ferramental cientifico disponivel nas diferentes dreas do

conhecimento, tenta-se estabelecer qual o risco de determinada atividade.

Mas o principio da precaugao, contido na Declaracio do Rio, de 1992, e afirmado
pelo Protocolo de Cartagena, faz uma ressalva as situagoes nas quais existe incerteza

cientifica.

Principio 15: Com o fim de proteger o meio ambiente, o
principio da precaugao deverd ser amplamente observado pelos
Estados, de acordo com suas capacidades. Quando houver ameaga
de danos graves ou irreversiveis, a auséncia de certeza cientifica
absoluta nao serd utilizada como razao para o adiamento de medidas
economicamente vidveis para prevenir a degradagio ambiental.*'®

416  Ibid.

417 ARANTES, O.M.N,, et al. Desenvolvimento de comunicagio estratégica sobre biosseguranca de plantas
geneticamente modificadas — o caso do projeto LAC. Biosafety no Brasil. Jaguaritina: Embrapa Meio Ambiente,
2011.

418  ONU. Declaragdo do Rio sobre Meio Ambiente e Desenvolvimento, 1992. Disponivel em: <http://www.
onu.org.br/rio20/img/2012/01/ri092.pdf>. Acesso em: 24 jan. 2018.
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A segunda parte do principio autoriza a agao preventiva quando houver ameaca de

. - . <« . Ve » .
grave dano ambiental, mesmo que ndo haja “certeza cientifica absoluta” sobre o risco.
A andlise de ameaga ou graves danos continua tendo base cientifica, mas nao precisa
existir um consenso. E nesse sentido que se enquadra o artigo 15 do Protocolo de

Cartagena:

Artigo 15

Avaliacio de Risco

1. As avaliagdes de risco realizadas em conformidade com o
presente Protocolo serdo conduzidas de maneira cientificamente
sélida, de acordo com o Anexo III e levando em conta as técnicas
reconhecidas de avaliagao de risco. Essas avaliacoes de risco serao
baseadas, no minimo, em informacoes fornecidas de acordo com
o Artigo 8° e em outras evidéncias cientificas a fim de identificar e
avaliar os possiveis efeitos adversos dos organismos vivos modificados
na conservagao e no uso sustentdvel da diversidade biol6gica, levando
também em conta os riscos para a sadde humana.

O anexo III afirma que tanto a saide humana deve ser levada em consideragao,

como a avaliagio do risco deve ser feita de maneira cientifica e transparente*'”:

Anexo III; Avaliacio de risco; Objetivo

1. O objetivo da avaliagio de risco, no 4mbito do presente
Protocolo, ¢ identificar e avaliar os efeitos adversos potenciais dos
organismos vivos modificados na conservacio e no uso sustentdvel
da diversidade biolégica no provivel meio receptor, levando também
em conta os riscos para a saide humana. (...)

Principios gerais

3. A avaliagio de risco deverd realizar-se de maneira transparente
e cientificamente sélida e poderd levar em conta o assessoramento
especializado de organizagoes internacionais relevantes e diretrizes
por elas elaboradas.

8. Para alcangar seu objetivo, a avaliagao de risco compreende,
conforme o caso, 0s seguintes passos:

a) uma identificacio de qualquer caracteristica genotipica ou
fenotipica nova associada ao organismo vivo modificado que possa
ter efeitos adversos na diversidade bioldgica no provével meio
receptor, levando também em conta os riscos para a satide humana;

b) uma avaliagio da probabilidade de esses efeitos adversos se
concretizarem, levando em conta o nivel e tipo de exposi¢ao do
provével meio receptor ao organismo vivo modificado;

¢) uma avaliagdo das conseqiiéncias caso esses efeitos adversos de
fato ocorrem;

419 O artigo 8° do texto principal, nio do anexo III, mencionado acima, se refere a exportagao de OGM, o
que foge do nosso objetivo de pesquisa.
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d) uma estimativa do risco geral apresentado pelo organismo
vivo modificado com base na avaliagio da probabilidade dos efeitos
adversos identificados ocorrerem e de suas conseqiiéncias;

e) uma recomendacio sobre se os riscos sio aceitdveis ou
manejdveis ou nio, inclusive, quando necessdrio, a identificagio de
estratégias para manejar esses riscos; e

f) quando houver incerteza a respeito do nivel de risco, essa
incerteza poderd ser tratada solicitando-se maiores informagoes
sobre aspectos preocupantes especificos ou pela implementacio de
estratégias apropriadas de manejo de risco e/ou monitoramento do
organismo vivo modificado no meio receptor. (grifo nosso)

Assim, segundo o Protocolo de Cartagena, podemos comegar a tragar alguns limites
do que significa a biosseguranga de um OGM. A biosseguranca depende da avaliacio
do risco. Nao faz sentido afirmar se algo é seguro sem analisar o dano provavel e
estabelecer valores 3 possivel concretizagio do dano. E uma espécie de seguranca
especifica, mais restrita que afirmar uma seguranca geral. A pergunta que estamos
tentando responder aqui é: quais sao os elementos necessirios para uma avaliagio de
risco que permita fazer afirmagoes de grau sobre biosseguranca? Ou, de outra forma: o

que estd abarcado como seguro quando se afirma a biosseguranga de algo?

Dessa forma, biosseguranga, para o Protocolo de Cartagena, inclui: assegurar um

nivel de protecio adequado aos produtos da biotecnologia, destinados a introdugio

420

deliberada no meio ambiente*?’, que nao sejam firmacos**', incluindo a manipulacio
q ] ¢

e uso de organismos vivos, que possam afetar a conservagio e diversidade bioldgica,

4

considerando os riscos a satide humana**%; uma avaliagio de risco que deve ser conduzida

de maneira cientificamente sélida a fim de identificar e avaliar os possiveis efeitos
adversos dos organismos vivos modificados na conservac¢io e no uso sustentdvel da
diversidade bioldgica, levando também em conta os riscos para a satide humana“®, feita

caso a caso*?*, que deve ser usada pelas autoridades competentes para tomar decisoes

425

informadas*”, além dos requisitos expressos no artigo 8° do anexo III, transcritos

acima, que incluem o que foi descrito acima como sendo andlise do risco — mesmo que

420  Protocolo de Cartagena, artigo 7°. In. BRASIL. Decreto n° 5.705, de 16 de fevereiro de 2006. Promulga
o Protocolo de Cartagena sobre Biosseguranca da Convencao sobre Diversidade Biolégica. 2006. Disponivel
em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_At02004-2006/2006/Decreto/D5705.htm>. Acesso em: 10 abr.
2018.

421  Protocolo de Cartagena, Artigo 5°.

422 Protocolo de Cartagena, consideragoes iniciais; Artigo 1°; Artigo 4°.

423 Protocolo de Cartagena, Artigo 15°.

424 Protocolo de Cartagena, Anexo III, 6.

425  Protocolo de Cartagena, Anexo III, 2.
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o protocolo chame de avaliagio do risco, a dependéncia cientifica se assemelha mais ao

426

conceito utilizado por Slovic**® transcrito acima.

Mesmo que o foco do Protocolo de Cartagena sobre a Biosseguranga seja o movimento
transfronteirico de OGMs, trata-se da legislaciao que mais se aprofunda sobre os limites do
conceito de biosseguranca no pais. Como nenhum outro documento legal no Brasil faz
algum tipo de delimita¢io do conceito de biosseguranga, o Protocolo acaba desenhando
seus limites minimos. E mesmo que ele nao dé um conceito explicito de biosseguranga,

a partir do seu texto, foi possivel retirar elementos necessdrios para essa definigio.

A Lei de Biosseguranca nao dd nenhuma dire¢do concreta para a definicio do
conceito de biosseguranca porque remete a autoridade 3 Comissao Técnica Nacional

de Biosseguranga — CTNBio:

Da Comissao Técnica Nacional de Biosseguranca — CTNBio

Art. 10. A CTNBio, integrante do Ministério da Ciéncia e
Tecnologia, éinstanciacolegiada multidisciplinar de cardter consultivo
e deliberativo, para prestar apoio técnico e de assessoramento ao
Governo Federal na formula¢io, atualiza¢io e implementacio da
PNB de OGM e seus derivados, bem como no estabelecimento de
normas técnicas de seguranca e de pareceres técnicos referentes a
autorizagao para atividades que envolvam pesquisa e uso comercial
de OGM e seus derivados, com base na avaliagio de seu risco
zoofitossanitdrio, a saide humana e ao meio ambiente.

Pardgrafo  tnico. A CTNBio deverd acompanhar o
desenvolvimento e o progresso técnico e cientifico nas dreas de
biosseguranca, biotecnologia, bioética e afins, com o objetivo de
aumentar sua capacita¢do para a protecao da satide humana, dos
animais e das plantas e do meio ambiente.

Art. 14. Compete 2 CTNBio:

VI —estabelecer requisitos relativos a biosseguranga para autorizacao de
funcionamento de laboratério, institui¢ao ou empresa que desenvolverd
atividades relacionadas a OGM e seus derivados; (grifo nosso)

Quando a lei descreve as atribui¢oes da CTNBio, vemos que ela possui competéncia
dupla de criar as normas técnicas de seguranca, assim como de elaborar os pareceres
técnicos em relagio as atividades que envolvam OGMs. A Comissao deve fazer isso
com base na avaliagio de seu risco zoofitossanitdrio, em relacdo a saide humana e ao
meio ambiente. E ela também que devera estabelecer os requisitos de biosseguranga

para as empresas e laboratérios.

426 SLOVIC, D Perception of Risk. 1987. Science, v. 236, n. 4799, p. 280. Disponivel em: <http://science.
sciencemag.org/content/236/4799/280>. Acesso em: 28 jan. 2018.
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Uma andlise das Resolu¢oes Normativas da CTNBio também mostra que o conceito
de biosseguranga é pressuposto ¢ nao hd uma menc¢io expressa a seu significado.
Mesmo nos glossdrios dos termos técnicos geralmente utilizados na introdugao, nao

ha referéncia ao conceito de biosseguranca.

Uma vez que a Lei de Biosseguranca nao se manifestou sobre a definicio de
biosseguranga, que a CTNBio nio possui uma definigao expressa e que o Protocolo
de Cartagena delimitou condigées minimas, incluindo que a avaliagao do risco deve
ser feita caso a caso, entendemos que a biosseguran¢a deve ter uma abordagem de duas

partes.

A primeira parte pressupde o que foi estabelecido como condigoes minimas no
Protocolo de Cartagena. A segunda parte depende da andlise do caso concreto feita
pela CTNBio, que possui a competéncia para delimitar os critérios de biosseguranca
no pais. A andlise do caso concreto é coerente tanto com o Protocolo de Cartagena,
quando afirma que a avalia¢io do risco deve ser feita caso a caso, como é coerente com a
Lei de Biosseguranca, que afirma que os pareceres de liberagao comercial serao baseados
na anilise do risco feita pela CTNBio. Sendo que essa andlise serd feita também de

acordo com as normas criadas pela prépria CTNBio.

Como a Anvisa considerou 0o mosquito um risco a sadde humana, mesmo apéds a
manifestagio da CTNBio, devemos avaliar a possibilidade de que essa consideracio
seja uma manifestacio da discricionariedade da Agéncia. Em seguida, veremos o que

pode ser considerado como uma decisao que esteja nos limites da discricionariedade.

2.5. Da discricionariedade

A andlise da argumentagio do caso nos leva a discussio dos limites da
discricionariedade dos atos da Administragao. Saber até onde pode chegar um ato
administrativo, segundo a doutrina do direito administrativo, ¢ uma das formas de
avaliar o curso da argumentagao dentro do processo que determinou a competéncia

da Anvisa para regular o mosquito da Oxitec.

Neste trabalho, pressupde-se que a estrutura légica do ordenamento possui seus
limites normativos no ato de interpretagao. Nem as palavras nem as regras possuem

427

etiquetas que as vinculam a coisas ou comportamentos*”’. Por esse motivo, os limites

das normas e, consequentemente, a forma do ordenamento, serdo definidos pelas

427  WITTGENSTEIN, Ludwig. Investigacoes Filoséficas. 9.ed. Petrépolis: Vozes, 2014.
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interpretagoes aceitas e realizadas, compartilhadas e reiteradas. Entender os limites da

discricionariedade é também entender parte dos limites do direito.

O problema dos limites da interpretagao nio é exclusivo do ato administrativo.
Ele permeia todas as normas em todos os momentos de aplicacao do direito, em
diferentes graus. Existindo uma hierarquia das normas, nio faz sentido assumir que o
limite de um ato administrativo possa ser maior do que o dado pela norma superior.
A consequéncia légica seria, entao, focar os estudos nos limites das interpretagoes
possiveis das normas superiores — até onde elas podem ser preenchidas de sentido pelo

aplicador.

Se as doutrinas especificas dao limites mais restritos ao preenchimento de sentido
da norma superior, essa doutrina poderd ser adotada sem nenhuma contradi¢io
sistémica e deverd ser aplicada segundo os beneficios que trard. Se a doutrina der
a0 ato administrativo um limite maior que o da norma hierarquicamente superior,
ela estard rejeitando a hierarquia das normas, abrindo horizontalmente o limite do

ordenamento juridico e criando uma contradi¢ao sistémica.

Contudo, talvez por questoes contingenciais, os limites da discricionariedade
administrativa receberam uma especial atencio da doutrina, produzindo um vasto
corpo tedrico sobre o tema. O objetivo desta sessio nao é exaurir a matéria, mas

mostrar como parte da doutrina nacional lidou com tema.

Para Celso Anténio Bandeira de Mello*®, em Discricionariedade ¢ Controle
Jurisdicional, fica claro que o estudo da discricionariedade nao pode fugir aos limites
do Estado de direito e, consequentemente, a legalidade ¢ o norte da investigagao. O
poder discriciondrio é, em um Estado de Direito, submisso a Constituigao, as leis e aos
outros atos normativos inferiores expedidos pelo Poder Publico. Como consequéncia
dessa submissao, fica claro que “o ‘poder’, discriciondrio jamais poderia resultar da

7429 e 56 poderd existir como consequéncia

auséncia de lei que dispusesse sobre dado assunto
do modo como a lei tenha regulado determinado tema, jd que nao se admite atuagio
administrativa sem autorizagao legal. Sendo assim, o comportamento nio previsto em

lei ou contra ela é ato arbitrario®®.

Ainda, a permissao normativa para a discricionariedade do administrador é afunilada
pela necessidade que ele tem de observar as finalidades postas na lei — é um dever

imposto ao administrado e nio ¢ apenas uma opg¢ao. A partir dai, torna-se correto

428 MELLO, C. A. B. Discricionariedade e Controle Jurisdicional. 2.ed. Sao Paulo: Malheiros, 2008.
429  Ibid. p, 13.
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utilizar o termo dever, e nao poder, para designar toda a légica do Direito Publico
— ndo hd um poder porque nao hd a possibilidade de atuagio em termos diferentes

daqueles que buscam a finalidade da lei, hd um dever de busci-1a®'.

Comoavinculagao doadministradora finalidade é completa, o “poder” discriciondrio

pode ser definido, para Celso de Mello, como “o cumprimento do dever de alcancar a

finalidade legal™*>*.

No cumprimento de seu dever, o administrador deve observar todos os elementos
da regra para cumprir validamente a competéncia que lhe foi conferida; o que s6
ocorre quando: a finalidade da lei for satisfeita; os requisitos procedimentais forem
observados; os motivos que justificam a adogio de medidas pela administracio

estiverem presentes; a forma seja correta; ¢ o contetdo seja idéneo™.

O requisito mais 6bvio a ser cumprido é o preenchimento do suporte fético, que
em direito administrativo se convencionou chamar de motivo, que é uma situacio de
fato ou de direito que permite ou demanda a pritica de um ato. A nio existéncia do
motivo impede que seja reclamada a competéncia para o ato. Sendo a motivagio a
condigao necessdria para o exercicio da competéncia, a finalidade estd sempre atrelada
a motivagio — se nio hd o fato para o qual a Administragao deve reagir e atuar, o fim
nunca poderd ser alcangado porque a situagao de fato que se pretende alterar nao existe

ainda.®*

Sendo a constatagio do motivo a constatagao do preenchimento do suporte fético
da regra, nao hd ddvidas de que existe a possibilidade de controle, por parte do
judicidrio. Quando os motivos se utilizam de termos indeterminados, haveria uma
margem de discricionariedade na escolha do administrador, mas o controle recai sobre
a razoabilidade da interpretagio do agente, que nio pode extrapolar esses limites.*> A
questao dos conceitos juridicos indeterminados e sua relagdo com a discricionariedade

sera melhor tratada mais adiante.

A causa seria a conexao entre o motivo e o contetido do ato que visa concretizar a

finalidade imposta pela lei. A causa é sindicdvel pelo judicidrio quando extrapola os

limites do razodvel, da igualdade ou da boa-fé.**
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Por outro lado, a motivacio nio se confunde com o motivo ou com a causa. A
motivagao é a justificativa do ato, e a causa é uma relagao minima de proporcionalidade
entre 0 motivo ¢ o fim. A motiva¢io é o momento em que se deixa clara a razoabilidade
e proporcionalidade entre o fato que tirou a Administragao da inércia e o contetido
do ato. A motiva¢io deixa clara a cadeia de inferéncias do administrador que parte
do fato, seleciona as normas aplicdveis e exclui a aplicagdo de outras, e escolhe a
agao concreta que ird realizar para alcangar o fim pretendido. Ainda, é exatamente
a motiva¢do que permite uma correta sindicincia da discricionariedade, porque é
nela que deve se apresentar o processo de tomada de decisao, que posteriormente
poderd ser questionado quanto a sua validade — é a motivagio que permite dizer com
claridade se houve um exercicio vdlido da discricionariedade ou se 0 marco normativo

foi extrapolado pelo administrador®’.

Celso de Mello, apesar de uma abordagem mais restrita que a dos préximos autores
que serdo mencionados neste trabalho, também compartilha a opiniao de que, para o
Direito Publico, e especificamente no controle dos atos discriciondrios, a observincia
dos principios juridicos formam um filtro necessario a ser observado pelo administrador

na sua tomada de decisao.

Contudo, sua abordagem ¢é mais fechada juridicamente. Abre menos espagos para
elementos extrajuridicos — nao contidos nas normas postas de forma clara. O filtro
para a discricionariedade que ele cria é mais hermético que o dos préximos autores.

Nao hd um sincretismo metodolégico entre outros ramos do conhecimento — como

438

a Ciéncia Politica em Diogo Figueiredo Moreira Neto®®, ou a elementos universais,

como em Maria Di Pietro.

Dessa forma, Celso de Mello, define a discricionariedade como:

a margem de liberdade que remanesca ao administrador para
eleger, segundo critérios consistentes de razoabilidade, um, dentre
pelo menos dois comportamentos cabiveis, perante cada caso
concreto, a fim de cumprir o dever de adotar a solugao mais adequada
a satisfagao da finalidade legal, quando, por for¢a da fluidez das
expressoes da lei ou da liberdade conferida no mandamento, dela
nao se possa extrair objetivamente uma solugio univoca para a

situagdo vertente®’,

437 Ibid.
438  Vale observar que Celso de Mello de fato trata da legitimidade, mas uma legitimidade completamente
juridica, pois absorvida pela norma. E um elemento da norma.
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Assim, além da interpretagio tradicional, a escolha da op¢ao vélida do administrador
deve ser norteada pela razoabilidade — que ¢ outro conceito aberto e deixado para o
judicidrio decidir — em confronto com a finalidade, que nunca pode ser esquivada.
Aquelas opg¢oes que nio forem razodveis na concretizagdo do interesse pablico nio
serao vélidas, mesmo que possiveis quando observadas sem ter em mente o fim
proposto pela norma.

440

Ja Diogo Figueiredo Moreira Neto*?, em Legitimidade e Discricionariedade: Novas
reflexoes sobre os limites e controle da discricionariedade, traz a legitimidade como critério
de avaliacio do limite da discricionariedade administrativa. Para ele, a legitimidade é
um “requisito legalmente exigivel da agao administrativa publica e leva a invalidade os
atos que nio atendem 2 finalidade que a expressa™'. E uma maneira de tentar reduzir a
exclusividade do controle do ato pela forma — o preenchimento dos requisitos formais
de elaboracio do ato executério ou da norma administrativa — e dar mais relevancia
ao seu contetido. E uma critica ao formalismo atribuido ao positivismo juridico de

matriz kelseniana.

Ao longo da obra, o autor tenta introduzir um novo elemento juridicamente
relevante para o controle da legalidade do ato administrativo: a legitimidade, que ¢
a manifestagao do interesse publico previsto numa norma origindria. A definicio de
discricionariedade para o autor é: “uma competéncia para definir administrativamente,

no caso, o interesse pblico™*%.

O ato administrativo nio seria s6 uma manifestacdo da interpretagio literal do
texto normativo e uma a¢ao dentro desses limites, mas possuiria um sentido imanente
que deve guiar a decisao do administrado. Caso o interesse publico previsto na norma
nio seja observado, a san¢io ¢ de invalidade do ato*?. Nesse sentido, a legitimidade se
torna condi¢io necessdria do ato administrativo vélido, o que também significa que o
ato ndo legitimo nio ¢ vilido.

444

Para Moreira**, a norma constitucional é o vetor da legitimidade, que pode estar

contida nela ou nao. A norma constitucional nao nasce legitima e, caso nao seja legitima,

a sua legalidade nao fica afetada. No caso de uma norma constitucional ilegitima,

440 MOREIRA NETO, D. E Legitimidade e discricionaridade: novas reflexoes sobre os limites e controle da
discricionaridade. 1998.
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haveria apenas um erro de representatividade, nao uma condigio que incapacitaria a
norma ser utilizada como fundamenta¢io ou justificagdo de uma decisdo judicial. A
vontade da populacio nio teria sido traduzida na forma de texto constitucional, mas

as normas dessa constitui¢ao continuariam vélidas apesar desse erro representativo.

Contudo, caso a norma ordindria seja ilegitima, ela também serd ilegal:

Para o legislador ordindrio, ao qual cabe produzir a primeira
positivagao derivada, sua percepgdo é parte juridica, naquilo que a
Constituigao ji definiu, e parte politica, no amplo campo de opgoes
que lhe estd aberto, resultando uma ilegalidade sempre que for
violada direta ou indiretamente a norma constitucional’.

Ou seja, a norma constitucional ilegitima é um erro politico de representagao,
sendo que a norma infraconstitucional ilegitima é um erro juridico que lhe custard

sua validade.

Adiantando um argumento que se defenderd mais adiante, a utilizacdo da
legitimidade como forma de invalida¢do da norma infraconstitucional se assemelha
muito a fundamenta¢io/justificacio de uma decisio com base em principios. Tanto
a legitimidade como o principio no sao auto evidentes a partir do sentido literal do
texto normativo. Ambos precisam ser preenchidos a partir de uma avaliagdo mais ou

menos subjetiva — porém justificada — a partir das normas postas.

A partir do momento que a decisio juridica ¢ balizada pelos elementos do
ordenamento, tanto legitimidade como o preenchimento de sentido dos principios
juridicos nio poderiam ser nogdes completamente extrinsecas a argumentagao
juridica. Entendemos que a legitimidade somente terd espago dentro do quadro de
possibilidades dado pelas normas superiores, sendo essa também a fungio dos principios
na decisao juridica. Contudo, na pritica, a determina¢io daquilo que é o “interesse
publico recolhido pelos instrumentos juspoliticos da democracia”**, que compée a
legitimidade, torna-se um exercicio de tentar descobrir qual a melhor decisao para o

caso concreto onde a lei ndo permitiu uma resposta clara.

Isso fica mais claro quando o autor afirma que, “para o juiz (...) a legitimidade estd

1447

integralmente contida na legalidade; sua percep¢io é apenas juridica™**. Se o juiz, que

¢ quem afirma a invalidade de normas juridicas, s6 pode usar a legitimidade como

445  Ibid., p. 25.
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um conjunto menor do que a legalidade — porque estd contida na legalidade — o seu
ferramental nao ¢ politico, ¢ juridico. Se o juiz, que possui uma vinculagio menor
que a do administrador para decidir, devendo resolver qualquer demanda que lhe
seja trazida, s pode usar uma fundamentagao exclusivamente juridica, a decisao do
administrador nio pode extrapolar esses limites. Acreditamos, com isso, de forma
diferente de Diogo Moreira, que se perde o binémio de critérios necessirios para a
invalida¢io de uma norma — legalidade/legitimidade — porque caberd ao juiz analisar

somente a legalidade, porque ela j4 abarca o politico.

Contudo, para o autor, toda a discussao sobre a discricionariedade gira em torno de
qual é o interesse publico especifico, que definird se o ato do administrador é legitimo
ou nao. Quando o interesse publico é claro e nao hd abertura para o administrador,
o ato ¢ apenas vinculado e ndo é necessdrio falar em discricionariedade. Mas, quando
hd um “residuo de legitimidade” a ser definido pelo administrador, o ato s6 serd
vélido se o interesse publico especifico for realmente correspondente as possibilidades
legitimas. Nao se trata de saber qual ¢ a decisao étima em relagio ao interesse publico,
mas qual decisdo ultrapassa os limites legais do exercicio legal da Administracio. A
discricionariedade seria: a “possibilidade juridica, criada por norma origindria, para
o exercicio de uma defini¢io integrativa do interesse pablico especifico nela previsto,

por uma nova norma ou ato concreto derivados”.

O autor tenta diferenciar essa sua concep¢io do pensamento kelseniano ao
afirmar que, apesar da proximidade aparente com a Teoria Pura, sua concepgao
de discricionariedade nao se confunde com a de Kelsen porque este nio aceitaria
a utilizagdo de um conceito sincrético como o de legitimidade da norma juridica.
Contudo, se a legitimidade estd contida na legalidade e o juiz sé6 pode avaliar se o
residuo de legitimidade contido no interesse puiblico especifico do ato do administrador
foi traduzido de maneira correta, somente com ferramentas juridicas, a avaliagio da

legitimidade se torna uma interpretagao da legalidade do ato concreto.

A comparag¢io do ato administrativo com o controle jurisdicional que o juiz pode
realizar é consequéncia da defini¢ao dos limites do ato discriciondrio. Se o controle do ato
administrativo pode ser feito pelo juiz, o limite do ato administrativo depende do limite
da decisdo judicial. Analisar, de forma completamente isolada, o ato administrativo,
¢ s6 uma forma de se esquivar de parte do problema. A partir do momento que a
discricionariedade pode ser controlada, esse controle desenha sua fronteira, delimitando

a prépria liberdade do administrador. A partir do momento que o autor afirma que
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(i) o juiz estd limitado a interpretagdo com parimetros exclusivamente legais; (ii) o
juiz pode avaliar se a decisdo administrativa traduziu, dentro dos limites razodveis, o
residuo de legitimidade do ato que densificou o interesse publico especifico; e que (iii) o
ato discriciondrio da administragao tem uma dimensao politica quando a legitimidade
nao estd contida na legalidade; perde-se a utilidade da cisao legalidade/legitimidade,
pois o ato administrativo possui um freio estritamente legal, tornando-se irrelevante a

legitimidade do ato. A posi¢ao do autor fica clara quando ele afirma:

Para o juiz, ao qual cabe aplicar a lei para solucionar conflitos de
interesses, a legitimidade estd integralmente contida na legalidade;
sua percepgao ¢é apenas juridica (objektivitit, para Laun).

Para o administrador, por fim, ao qual cabe aplicar a lei para
promover os interesses ptiblicos confinados ao Estado, a legitimidade
tanto poderd estar integralmente contida na legalidade, cabendo-lhe,
tdo-somente, praticar atos vinculados, como apenas parcialmente nela

contida, necessitando praticar atos que lhe caber fazer, abstrata ou

concretamente, op¢des legitimas (Interessenvertretung, para Laun)*®.

-

E importante, contudo, ressaltar que o autor nio pretende dizer que o ato
administrativo teria uma liberdade maior que a decisdo judicial. Ele diz exatamente
o oposto: a legitimidade seria um 6nus a mais a ser arcado pelo ato administrativo. A

defini¢ao do residuo de legitimidade seria 0 dnus a mais a ser arcado pelo administrador.

Porém, para definir o residuo de legitimidade que ird compor o interesse publico
especifico, o autor recorre a ideia de “vontade da lei” e afirma que o residuo de
legitimidade tem natureza de uma opgao politica, compondo “um ato de criagio e
nio de mera execugio”™®° da lei. Se considerarmos a impossibilidade de averiguar qual
¢ verdadeiramente a vontade da lei, resta-nos apenas uma interpretagio teleolégica de
uma mirfade de solugdes possiveis dentro do quadro de possibilidades da Teoria Pura.
Ainda, Kelsen®' deixou claro que, para ele, o fato de um ato ser cria¢io ou execugao do
direito depende do ponto de vista dentro da hierarquia das normas. A hierarquia das
normas pressupde que existem momentos claramente diferentes no processo juridico:

i) o momento de cria¢do das normas; e ii) o momento de aplica¢io das normas:

Como a Constitui¢ao regula, no essencial, a elaboragio das leis,
a legislacao é, com respeito a ela, aplicagao do direito. Com relagao
a0 decreto e a outros atos subordinados 2 lei, ela é, ao contririo,

449  MOREIRA NETO, D. E Legitimidade e discricionaridade: novas reflexdes sobre os limites e controle da
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criagao do direito; o decreto ¢, também bem, aplica¢io do direito
com respeito a lei e criagao do direito com respeito a sentenga e ao
ato administrativo que o aplicam. Estes, por sua vez, sao aplicagao do
direito, se olharmos para cima, e criagao do direito, se olharmos para
baixo, isto ¢, no que concerne aos atos pelos quais sio executados*.
(grifo nosso)

A legitimidade como condi¢io necessdria para a validade dos atos discriciondrios
se torna indcua porque estard contida na legalidade e a decisao politica ¢ intrinseca a

todas as decisoes juridicas que comportem mais de um resultado possivel.

Para Maria Sylvia Di Pietro*?, em Discricionariedade Administrativa na Constituicdo
de 1988, diferentemente do defendido por Diogo de Figueiredo Moreira Neto, visto
acima, a discricionariedade é uma faculdade exclusivamente juridica, dispensando o
sincretismo metodoldgico. Os limites e, consequentemente, a prépria definiao de
discricionariedade, giram em torno de principios juridicos. Para Di Pietro, quando
se pretende definir os limites da discricionariedade e a forma de controle, nio se
trata de averiguar qual ¢ o residuo de legitimidade deixado pelo direito posto, mas de
investigar a adequagdo do ato em rela¢io ao Direito — nio s6 a lei. A autora define a

discricionariedade administrativa como:

[A] faculdade que a lei confere & Administra¢io para apreciar os
casos concretos, segundo critérios de oportunidade e conveniéncia,
e escolher uma dentre duas ou mais solugées, todas vélidas perante
o Direito®*.

A discricionariedade nao seria somente uma liberdade para o administrador atuar
dentro dos limites da lei, mas uma atuagio que deve ser limitada pelo Direito. A partir
do momento que existe um critério nao legal de controle do ato administrativo, mas

e e g i .
um critério “juridico”, compreendendo mais do que o direito posto, o argumento da

autora passa a ser jusnaturalista.

O retorno metodoldgico feito pela autora fica claro quando ela reafirma os motes
racionalistas do século XVIII. Ela assevera que vdrios principios possuem um papel
fundamental na defini¢do das decisdes possiveis. Esses principios limitariam a

discricionariedade positivista, funcionando como outros requisitos necessdrios a serem
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observados pelo ato do administrador. Dentre eles estariam os principios gerais de

direito:

Também os principios gerais de direito — sejam eles extraidos
do direito positivo, ou da ciéncia do direito pesquisada no direito
comparado, ou deduzidos de valores permanentes, imutdveis,
universais que transcendem o direito positivo — constituem limites
a discricionariedade administrativa, pois, ainda que a norma,
abstratamente considerada, possa aparentemente deixar larga
margem de opgdes para a Administragio Publica, as alternativas
podem reduzir-se consideravelmente pela aplicacao de principios
como os do devido processo legal, da vedacio de enriquecimento
ilicito, da igualdade dos administrados diante dos servigos publicos,
da continuidade dos servicos publicos, da mutabilidade dos
contratos’. (grifo nosso)

Tanto a importagao de normas estrangeiras — nao postas em territorio nacional —
como a aceitagao de “valores permanentes, imutdveis, universais que transcendem o

direito positivo” sao formas de retornar a uma vertente do jusnaturalismo racionalista.

A autora justifica a discricionariedade como uma técnica que trabalha para o
beneficio da gestao publica, nao como uma omissao do legislador. Seria impossivel
para o legislador prever todas as situacoes de fato ou utilizar somente conceitos que
nao possuem mais de um significado. Ela também afirma que a discricionariedade, por
nao ser uma omissao do legislador, é delimitada pela norma superior; dentro desses
limites, todas as decisdes sao possiveis e nao podem ser alteradas pelo judicidrio. A
autora utiliza Kelsen para justificar a discricionariedade, mas nega a possibilidade de
mais de uma resposta correta no caso da interpretagao judicial; Kelsen explicaria e

justificaria a discricionariedade administrativa, mas nao a decisao judicial:

Dentro do tema da interpretacio, Kelsen dedica um item a
“indeterminagao relativa do grau inferior em relacio ao superior”
(...).

Considerando-se a ordem juridica vigente no direito brasileiro,
constata-se que, a partir da norma de grau superior — a Constituigao
— outras vao sendo editadas, como leis e regulamentos, até chegar-
se ao ato final de aplicagio ao caso concreto. Em cada um desses
degraus, acrescenta-se um elemento inovador, sem o qual a norma
superior nio teria condi¢oes de ser aplicada. Em cada momento de
producio juridica, tem-se que respeitar os limites opostos pela norma
superior. Assim é que a Administragdo Publica, ao praticar um ato

455 DI PIETRO, M. S. Z.. Discricionariedade administrativa na constituicio de 1988. 2.ed. Sao Paulo: Atlas,
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discriciondrio, acrescentando um elemento inovador em relacio a
lei em que se fundamenta, somente agird licitamente se respeitar os
limites que nesta se contém. Vale dizer que é no préprio ordenamento

juridico que se encontra o fundamento da discricionariedade®*.

Ou seja, para a autora, Kelsen serve de fundamentagao quando o quadro de escolhas
se encontra na decisao discriciondria da administragao. Todas as decisoes dentro desse
quadro sao validas. Contudo, a0 que nos parece, sem muita justificagdo, a autora faz
uma cisdo com o positivismo quando argumenta que a decisao judicial nio pode ter
mais de uma resposta correta e que ¢ o trabalho da exegese interpretar as normas para

que so reste a possibilidade juridicamente vélida:

Na realidade, na interpretagao, o que cabe ¢ extrair do préprio
ordenamento juridico o sentido verdadeiro da norma interpretada,
excluida a possibilidade de mais de uma solu¢io correta; j4 na
discricionariedade existe o poder de escolha entre vdrias opgoes que
decorrem da norma. (...)

Nio hd dividas de que em determinadas situagdes, o juiz depara
com certos “conceitos indeterminados”, como boa-fé, ordem publica,
moralidade, premeditagio e tantos outros comumente empregados
pelo legislador. No entanto, a situa¢do ¢ diferente daquela em que se
encontra o administrador, porque a tarefa do juiz é encontrar a Gnica
solucio possivel, enquanto na discricionariedade administrativa a lei
deixa um leque de opgoes, todas vdlidas, razao pela qual o Judicidrio

nio pode substituir uma pela outra®”’.

Nio fica claro como a autora faz a cisio entre a possibilidade de vérias decisoes
corretas na discricionariedade administrativa e a impossibilidade do mesmo na decisao

judicial, que é o exemplo cldssico usado para explicar a Teoria Pura do Direito.

Mas ela adota essa diferenca pela dificuldade que surgiria, caso Kelsen fosse
levado as suas ultimas consequéncias no estudo do direito administrativo. Caso
a discricionariedade sempre estivesse presente no preenchimento de sentido do
ato normativamente inferior, seria dificil distinguir entre ato vinculado e ato
discriciondrio®®.

A autora também funda a diferenga da menor liberdade da decisao judicial em

relagdo ao ato administrativo no fato de que a decisdo judicial, uma vez transitada
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em julgado, ndo admite revisio, o que nao acontece com o ato administrativo. Essa
imutabilidade da decisao que transitou em julgado seria uma afirmac¢io de que a

decisdo judicial s6 pode ter uma resposta correta, nio cabendo sua revisao.

Sempre que a administragao observe os limites do ordenamento, o judicidrio sé
podera corrigir a intepretagao das normas feitas pela administragio, mas nio adentrar
nos critérios puramente administrativos que a Administracio utiliza para escolher

entre as possibilidades possiveis*”’.

Adentrando na anilise da discricionariedade, a autora examina os diferentes
momentos nos quais ela pode ocorrer. Seguindo a classificacio de Consuelo Sarria, na
formagio do ato administrativo, é muito diferente dizer que ha discricionariedade na
(i) andlise de competéncia, (ii) na “observago e valoragao juridica da situagio fética’,

e (iii) na apreciagio de medidas adequadas em relagio 2 situagao de fato*.

Dentro da andlise de competéncia nio haveria qualquer possibilidade de

461

discricionariedade®’, o que nos parece ser o tema central do presente trabalho.

Caio T4cito*? jd haviachamadoaatengio paraaimpossibilidade dediscricionariedade

na andlise da competéncia administrativa. Para o autor, a iniciativa da administragao
depende da regra que outorga competéncia ao agente para que ele possa realizar

determinados atos com o intuito de atingir o bem comum.

Essa regra de competéncia é o que permite ao agente realizar a fun¢io administrativa,
por meio dos atos administrativos. A partir dai, se as outras regras vigentes estabelecem
a forma de realizagao do ato, se interrompe a discricionariedade. Se, contudo, a lei
nao deixou claro como deverd ser a conduta administrativa ou tenha expressamente

possibilitado a escolha entre “solugdes alternativas”, resta intacta a discricionariedade®®.

A discricionariedade funciona como um campo livre no processo de realizacio
da atividade administrativa, onde ¢ facultado ao administrador agir da maneira
como entender melhor, mas sempre tendo o interesse publico como fim do seu ato
e a legalidade como limite. O local da atuagio livre seria dentro da avaliagdo da

oportunidade e da conveniéncia dos atos**“.

Como os atos administrativos nio formam um bloco indivisivel, mas sim um

459  Ibid.
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conjunto de partes ou momentos, nao se pode falar em discricionariedade ou vincula¢ao
absolutos, porque “existem matizes de predominincia, mais ou menos acentuados
dando relevo a parte livre ou a subordinada da manifestacio administrativa™®, o que
se manifesta em aspectos discriciondrios ou vinculados, nao em atos discriciondrios ou

vinculados.

O autor aceita categorias juridicas absolutas sem exigir que elas acontecam de
forma pura na prdtica juridica. Seriam classes légicas que, quando transportadas para

a realidade, devem ser esgarcadas para abranger determinados fatos.

Assim, ele admite que em determinados momentos do ato administrativo haja
maior ou menor predominincia da discricionariedade ou da vinculagao. Nesse
sentido, a competéncia seria o elemento mais claramente vinculado, por ser a prépria
condigao de juridicidade do ato. A competéncia é a capacidade outorgada ao agente
para “realizar determinada parcela da fun¢ao administrativa™°. Mas, diferentemente
da capacidade civil, onde a capacidade ¢ a regra e a incapacidade deve ser expressa em
lei, para a administracio a competéncia deve sempre decorrer de previsao expressa da
lei, nio existindo no caso em que ela for silente. Lembrando voto de Seabra Fagundes,
Caio Ticito assevera que, tanto para a competéncia, como para a finalidade e a forma
do ato discriciondrio, hd a incidéncia do texto legal como haveria para qualquer outro
tipo de ato. Por isso, “o poder discriciondrio é a faculdade concedida a administragao
de apreciar o valor dos motivos e determinar o objeto do ato administrativo, quando nao

o preestabeleca a regra de direito positivo™’.

Quanto 2 finalidade, o autor afirma nao ser necessrio inovar na teoria juridica
para encontrar seu sentido. Ele estd se referindo a utiliza¢ao de critérios como o de
legitimidade e moralidade para definir os limites da legalidade do ato. O autor aceita
a relevancia principalmente da legitimidade, mas afirma que a sua verificagio s6
pode ocorrer segundo os critérios internalizados pela legislagao, como uma andlise de
legalidade. A legitimidade permeia o processo legislativo da democracia e sé podera ser
utilizada como limite da discricionariedade a parir do momento que seus elementos

tenham sido insculpidos na lei ou no espirito da lei*®.

O controle da discricionariedade administrativa parece ter tido uma evolugio

histérica mais ou menos linear. Pelo menos a partir do século XIX, os critérios de
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468  Ibid.

— 173 —



controle parecem ter aumentado, afunilando a escolha do administrador. Tanto Maria
Di Pietro*® como Gustavo Binenbojm*° e Celso de Mello*”' concordam que o que

antes era insindicdvel pelo judicidrio, a gora pode ser revisto.

Tanto para Binenbojm como para Di Pietro, o controle da discricionariedade teve
seu arsenal juridico incrementado pela utilizagao dos principios como limitadores da
escolha feita pelo administrador. Isso nio significa somente que a discricionariedade
pode ser corrigida em juizo. Significa que os limites a serem observados pelo
administrador alteraram e, quando nio forem respeitados, aquilo que ultrapasse os

limites nao serd considerado como juridico.

Binenbojm lembra as palavras de Denis Calligan que afirma que o controle de
constitucionalidade nio é uma questio de analisar as condi¢des suficientes dos atos,

mas de analisar as condicoes necessdrias dele.

Nio voltando muito no tempo, para nao perder o foco da discussio, pode-se
remeter a discricionariedade como um problema juridico cldssico para o positivismo.
Com Kelsen a discricionariedade aparece como “uma consequéncia inelutdvel da
subdeterminagio das diversas etapas de produgio normativa™% A discricionariedade
deixa de ser percebida como uma op¢io que vai além do que ¢é juridico, para algo que
deve ser necessariamente juridico. A doutrina para de entender o problema como uma

dicotomia rigida, criada pelo legislador, entre ato discriciondrio e ato vinculado.

Na evolugio da discricionariedade, hd um momento relevante que ¢ o da teoria do
desvio de poder*”. Essa teoria permite o controle da finalidade do ato, implicando que
o administrador, dentro do quadro de solu¢oes possiveis, nao pode decidir aquilo que
nao estd posto como um fim estampado na lei. Porém, continua sendo um controle
de legalidade porque os fins estdo contidos na lei. O primeiro voto da jurisprudéncia

nacional a tratar do tema que se tem noticia foi o de Seabra Fagundes, na Apelagao
Civel n° 1.422 do Tribunal de Justica do Rio Grande do Norte*“. O desembargador

afirmou que: “no que concerne 4 competéncia, a finalidade e a forma, o ato discriciondrio
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estd tao sujeito aos textos legais como qualquer outro””. Para Seabra Fagundes, em
qualquer ato administrativo, a finalidade estd sempre expressa ou implicita na lei e é
sempre um fim de interesse publico, o que faz da finalidade um “aspecto vinculado dos

atos discriciondrios” e sujeito a apreciagao jurisdicional°.

Contudo, a teoria do desvio de poder nio foi capaz de penetrar no exame do mérito
administrativo e uma série de situagdes que deveriam ser analisadas e revistas pelo
judicidrio acabam excluidas, como ¢ o caso da existéncia ou nio do motivo do ato*”’.
Para lidar com esse problema foi desenvolvida o que se chamou de teoria dos motivos

determinantes, que prevé que:

Diz-se haver umavinculagao administrativa tanto a rea/idade como
a juridicidade das razdes de fato apresentadas pelo administrador na
motivagao do ato. Deste modo, ainda quando se esteja diante de ato
cujo motivo nao seja previsto em lei (motivo legal discriciondrio), a
validade do ato serd condicionada & existéncia dos fatos apontados
pela administragio como pressuposto fatico-juridico para a sua
pratica, bem como a juridicidade de tal escolha?® (itdlico do original).

E importante mencionar que, ainda que a teoria dos motivos determinantes pareca
ser um novo filtro a discricionariedade, ela ada mais diz que o que estd previsto como
suporte ftico da norma deve acontecer para que se tenha uma sangao juridica — como
foi dito anteriormente. Caso o suporte fitico nio acontega, no hd causalidade entre
fato e san¢io. Consequentemente o ato juridico — que é norma para o caso concreto
— ndo ¢ vilido. Mesmo que haja um “motivo legal discriciondrio” — um suporte
fatico hipotético a ser criado no caso concreto — é preciso que um fato anteceda a
sangao juridica. Mais do que uma questdo de ser uma doutrina especifica do direito
administrativo, a teoria dos motivos determinantes é apenas uma consequéncia légica

do dever de consisténcia interna que se tem ao argumentar no direito.

Contudo, apesar das teorias especificas criadas para controlar os atos discriciondrios
da administracio, a doutrina considerou esses marcos insuficientes. Tanto Di Pietro
como Binenbojm — que fizeram grandes esforgos de consolidagio da evolugao histérica

do controle de discricionariedade — chegaram 4 conclusdo de que seriam os principios
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responsdveis pelo melhor controle da discricionariedade. No caso de Binenbojm, sdo
os principios constitucionais diretamente aplicados a decisao administrativa. No caso
de Maria Di Pietro, s2o uma gama de principios considerados juridicos, nio somente

os principios positivados.

A outra solu¢io dada, que também considerou insuficientes as teorias anteriores,
foi a de Diogo Figueiredo Moreira Neto, que se propds a utilizar a legitimidade como

critério limitante da discricionariedade.

Para Binenbojm, Di Pietro e Moreira Neto, é preciso superar uma concepgao
positivista onde todo o direito se encontra na lei e passar a uma concepgiao onde a
juridicidade pode contar com outros elementos. Juridicidade contaria com filtros que

nio estao somente no direito posto.

A consequéncia prética desse entendimento, para Binenbojm*?¢ que os principios
constitucionais diretamente aplicados passam a ocupar o espago que anteriormente
era ocupado pelo principio da legalidade. Binenbojm, de forma um tanto diferente
de Di Pietro, considera que a superagdo positivista se dd com a aplica¢io direta dos
principios constitucionais as decisdes como forma de corre¢io dos atos. Mas esses
principios sdo constitucionais. A superagao positivista estd nessa aplicagao direita. Para
Di Pietro*®, porém, a superagao positivista estd fundada nao s6 na aplicagao direta dos
principios, mas na aceitagio de outros elementos como forma de corregao do ato que
extrapola a discricionariedade. A carga de elementos extrinsecos em Di Pietro ¢ maior
do que a em Binenbojm. Ela vai mais longe para buscar fontes do direito que sirvam
como critério de corregao juridica e afirma que sé hd uma resposta correta, enquanto
Bienebojm aceita que existem casos de respostas tnicas e outros nao. J4 Moreira Neto,
em teoria, vai mais longe ainda, abertamente assumindo um sincretismo metodolégico
e usando a legitimidade da ciéncia politica como elemento que deve ser cumprido pelo
ato discriciondrio. Na prética, contudo, o autor nao consegue escapar da vincula¢io
do residuo de legitimidade a finalidade contida na lei — a legitimidade j4 foi absorvida

pelo legal, que é propriamente juridico, nio politico.

Para os autores ndo contemporaneos citados acima, a discricionariedade era balizada
por critérios eminentemente juridicos e em relagao a seus aspectos formais, deixando

menos espago para a corregdo e criando uma simetria maior com o quadro de solugoes
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possiveis admitidas na decisao judicial.

Nosso objetivo foi utilizar esses autores como exemplos de como a doutrina nacional
tratou do tema, ndo de exaurir a discussao sobre a discricionariedade. A intensao agora

¢ avaliar nosso caso concreto a partir desse prisma dogmadtico como ponto de partida.

O que se argumenta no presente trabalho é consequéncia da afirmagio acima®'. A
partir do momento que se aceita um modelo escalonado para o ordenamento juridico,
com a constitui¢ao no vértice da “pirAmide”, os problemas juridicos de interpretacio
das normas permeiam todos os atos que possam ser tidos como juridicos — inclusive

os administrativos.

Por mais que sejam feitas criticas a indetermina¢io possivel para a norma
juridica criada no caso concreto, criticas 2 moldura de decisoes possiveis aceitas pelo
positivismo, essa é a condigao necessdria para a decisao ser juridicamente valida. Pode-
se argumentar que isso nao ¢é suficiente, mas nao parece razodvel dizer que uma decisao

pode extrapolar o limite imposto pela hierarquia das normas.

O controle da discricionariedade administrativa pressupde o mesmo tipo de
indeterminagao juridica de que trata a teoria do direito. Pressupoe isso porque também
sofre as consequéncias da indetermina¢io da linguagem. As teorias que afirmam
respostas Uinicas a situagoes indeterminadas fazem pouco caso das dificuldades geradas

40 se tentar regular (6] comportamento humano com pI‘OPOSigéCS escritas.

Da mesma maneira, os limites da discricionariedade niao podem ser pensados
apenas como uma evoluc¢io politica ou de consciéncia social objetivando o melhor
resultado, o que melhor traduz o interesse publico concreto. Ao avaliar o que ¢é
discricionariedade — saber quais os seus limites e com o que pode ser preenchida — ¢
uma tarefa que encontra fronteiras que nio apenas juridicas, de gestao ou de justica.
Solugées que ignoram os problemas linguisticos provavelmente nio serdo uteis ou

serao contraditdrias.

Nao serao tteis porque haverd um — grande — problema de tradugio entre a intengao
da proposi¢io e a sua concretizagio. Cada ato de interpretagio pode alterar o que
foi pretendido com a positivagio de uma regra. E utépico imaginar uma linguagem
ou uma forma de utilizagdo de uma linguagem especifica que possam eliminar esse
problema. Mas existem maneiras melhores e piores de lidar com essa questao. Se s6 se
tem em mente uma tentativa de aumentar o nivel de justica da decisdo, ou aumentar

a efetivagao de algum dos principios constitucionais ou do direito, mas nao se leva em
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conta o problema de traduzir proposi¢bes em comportamentos, pode-se distanciar

ainda mais de seu objetivo, mesmo com boas intengoes.

Ao mesmo tempo, as condi¢oes necessdrias para o controle da discricionariedade
nao podem ser s6 linguisticas. Existe um elemento fortemente valorativo na escolha dos
critérios minimos — necessdrios — para a definicio da discricionariedade juridicamente
vélida. A escolha desses critérios, quando possiveis de um ponto de vista linguistico
e quando nio contraditérias, é uma atividade politica em seu sentido amplo. Ela

direciona decisoes futuras, o que terd um efeito na sociedade.

Contudo, se se criam critérios de restrigio que sdo ingénuos de um ponto de vista
linguistico, a indeterminacio pritica continua e o controle da discricionariedade ¢é
depositado sobre quem dard a tltima palavra — a discricionariedade que se intentava
limitar no ato administrativo continuard e um novo nivel discriciondrio serd adicionado
na decisdo judicial. Porque a decisao judicial sucede cronologicamente 2 administrativa
e porque depois de transitada em julgado nio pode ser revisada, a criagao de critérios
mais abrangentes do que o que se tenta limitar adicionaria discricionariedade. Nao
substituiria porque a discricionariedade administrativa continuaria e seria incrementada

pela judicial.

O objetivo dessas colocagoes é afirmar: se nao existir uma conduta para estabilizar
o significado dos critérios elaborados par restringir a discricionariedade, nunca haverd
controle da discricionariedade administrativa e, sim, aumento da discricionariedade
judicial.

Os diferentes autores citados acima definiram a discricionariedade de diferentes
formas, mas pode-se dizer que hd um nucleo comum que é: a possibilidade que o
administrador tem para escolher entre diferentes formas de agir, sendo todas elas
juridicas desde que nao extrapolem seus limites. A defini¢io desses limites é o ponto

de maior discordincia na doutrina.

Todavia, hd um outro problema semelhante ao qual se deve diferenciar da
discricionariedade, segundo a doutrina: qual a liberdade da administragio na

interpretagao de conceitos juridicos indeterminados*??

A diferenga entre a discricionariedade e os conceitos juridicos indeterminados seria:
(i) para os conceitos juridicos indeterminados nao hd um limite @ priori estabelecido

na lei; (ii) na discricionariedade hd um limite @ priori expresso na lei, que foi o que
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fixou os limites da livre apreciagio da administracao®?. Para os conceitos juridicos
indeterminados haveria um maior grau de corregdo judicial do que para a escolha
discriciondria da Administragdo. Isso porque no caso da discricionariedade haveria
a outorga de uma liberdade de escolha vélida definida @ priori, sendo claro o erro, e
na interpreta¢ao de um conceito indeterminado haveria uma limita¢ao em relagio ao

caso concreto. Assim, afirma Gustavo Binenbojm:

Como j4 foi dito, no controle da aplicagao de conceitos juridicos
indeterminados pela administra¢io, o juiz nio deve controlar se o
resultado da operagio foi “o correto”, superando a antiga doutrina
germénica segundo a qual a interpretacio de normas juridicas se
opera através de um processo “intelectivo”, mas se foi motivado e
justificado, tornando-se “sustentdvel”. O parimetro para se verificar
se a interpretagao e aplicacao dadas foram sustentdveis é construido
a partir das circunstincias féticas do caso concreto em cotejo com os
principios constitucionais e legais da Administragao Pablica*®“.

O problema da distingdo acima é que, caso ndo haja uma estabilizagio de
significados prévia a aplicacio da regra, o que se considera discricionariedade pode se
tornar interpretagio de conceitos juridicos indeterminados. Nao é uma caracteristica
da legislagao que oferece discricionariedade ou abertura semantica como técnicas
juridicas a escolha do legislador. As regras nao vém com etiquetas que permitem dizer

que ha, a priori, subsungao®

E a andlise do fato, em comparagio com o corpo normativo, que determina se
hd ou nao discricionariedade ou conceito juridico indeterminado. O que antes se
tratava como discriciondrio pode ser tratado como conceito juridico indeterminado
caso um fato novo se force no mundo juridico ou caso se perceba um fato antigo de
maneira completamente diferente. E pouco ou nada ttil insistir numa diferenca entre
classes dogmdticas que dependem de um juizo & priori, mas que é determinado pela

comparagio com a realidade fitica — que nunca é a priori.

Afirmar queadiscricionariedade e os conceito indeterminados sao “técnicas legislativas
que traduzem a abertura das normas juridicas, carecedoras de complementacio”, e ao

mesmo tempo dizer que elas ndo se confundem, nio ajuda na demarcagao de um limite:

Com efeito, a vinculagio da atua¢io administrativa é diminuida
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frente aos textos legais que usam conceitos abertos e vagos ou
concedem espagos de apreciacao para a autoridade escolher os meios
adequados 2 solu¢io dos casos concretos. Nesses casos, como afirma
Andreas Krell, “O legislador transfere para a Administragao uma
parte de sua ‘liberdade de conformagio legislativa’ (...).

Como visto, o ato discriciondrio pressupde um poder de escolha
do administrador. Este, diante de uma situagio concreta, pode optar
por um ou outro caminho, de acordo com critérios racionais que, a
seu ver, produzam a melhor solugao. Tal resultado pode: (i) jd estar
previsto na norma de competéncia, havendo, nesse caso, a opgao de
solucdo A, B ou C (discricionariedade de escolha); ou (ii) ser de livre
escolha do administrador, que se mantém vinculado, apenas, pela
finalidade estabelecida na lei (discricionariedade de decisio).

J4 os atos fundados em conceitos juridicos indeterminados nao
sa0 fruto de uma op¢do do administrador. Se é que hd uma eleigao,
esta é do préprio legislador, que escolheu o uso de termos vagos e
conceitos imprecisos, sendo que a sua aplicagao resolve-se com a
interpretacio do sentido*® (grifo nosso, itdlico do original).

Ao mesmo tempo, o autor reconhece que, nas zonas ou halos de penumbra da
norma nao hd que se falar de controle jurisdicional, somente sendo possivel quando a

interpretagio do administrador ultrapassar esses limites da penumbra®’.

A inconsisténcia que surge, a nosso ver, é que em ambos casos hd escolhas,
outorgadas pelo legislador — de forma intencional ou nido — e que a correcio
dessas escolhas dependerd da adequagao do texto legal com o fato concreto. O que
determinard a possibilidade de afirmar uma resposta manifestamente errada e uma
resposta manifestamente certa — o que permite dizer que hd escolhas claras outorgadas
pelo legislador na forma de discricionariedade ou zona de penumbra — é a estabilizacio

do significado do fato em relagdo as normas vigentes.

Tanto na discricionariedade como na utilizagao de conceitos indeterminados hd op¢ao
de caminhos, como afirma o Binenbojm. Em ambos os casos hd uma margem de opgoes
aceitdveis e outras que permitem corregao —as decisoes dentro da zona ou halo de penumbra
ou nas escolhas discriciondrias e as decisoes que extrapolam esses limites. Contudo, o

critério de distin¢ao entre os dois tipos de “técnicas” nao poderia ser dado a priori.

Celso Ant6nio Bandeira de Mello*, a nosso ver com razao, entende que os conceitos

indeterminados também sio uma questao de discricionariedade administrativa. O autor
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lembra a opinido de Eduardo Garcia de Enterria — que nao é a mesma de Binenbojm
—, que assume que os conceitos juridicos indeterminados ou fluidos s6 se mantém
assim até que sejam aplicados no caso concreto. Segundo Mello, opinides como a de
Enterria que entendem que a multiplicidade de sentidos desses conceitos acaba no
momento de sua aplicagio, fazendo com que ganhasse consisténcia e univocidade,
nao havendo margem de discricionariedade porque o que hd é apenas uma questao de

interpretagao.

Divergindo da opiniao de Enterria e Binenbojm, Celso de Mello afirma que,
exatamente porque, em intimeros casos, nunca se poderd dizer com certeza qual a
resposta correta que preenche de significado o conceito indeterminado, estes se
encontram no Ambito da discricionariedade. Nao hd uma cisao entre discricionariedade

e conceitos indeterminados. Assim:

Eis que nao ¢é aceitdvel a tese de que o tema dos conceitos legais
fluidos é estranho ao tema da discricionariedade.

Com efeito, se em determinada situagao real o administrador
reputar, em entendimento razodvel (isto é, comportado pela situagao,
ainda que outra opinido divergente fosse igualmente sustentével), que
se lhe aplica o conceito normativo vago e agir nesta conformidade,
ndo se poderd dizer violou a lei, que transgrediu o direito. E se nio
violou a lei, se nao lhe traiu a finalidade, é claro que terd procedido
na conformidade do direito. Em assim sendo, evidentemente terd
procedido dentro de uma liberdade intelectiva que, in concreto, o
direito lhe facultava. Logo, nao haveria titulo juridico para qualquer
controlador de legitimidade, ainda que fosse o Judicidrio, lhe
corrigisse a conduta, pois a este incumbe reparar violagoes de direito
e ndo procedimentos que sejam conformes*®’.

Essa passagem resume nosso entendimento tanto sobre o problema da
discricionariedade como sobre os conceitos juridicos indeterminados. Um grande
problema do direito se relaciona ao seguir-a-regra e quais as condi¢oes necessarias ou
suficientes para que se possa afirma que um uso de uma norma em relagio a um fato foi
feito de forma valida. Mello reconhece que hd uma abertura de possibilidades no que
seriam esses dois momentos distintos — a discricionariedade e a aplicagao de conceitos
fluidos. O autor, contudo, acredita que discricionariedade e conceitos fluidos, sio
iguais a uma terceira coisa: a possibilidade de atuar com liberdade intelectiva dentro
de um conjunto de possibilidade possiveis. Com isso, se essas dois nomes descrevem a

mesma coisa, eles s3o iguais entre si — por uma questao de nio-contradigao.

489 Tbid., p. 23-24.
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A solugao que o autor di para delimitar os limites da discricionariedade e dos
conceitos fluidos, contudo, em nosso ver, ndo é hermética, e dependerd da estabilizacio
de outros conceitos, como o de razoabilidade e finalidade. E um processo de regressio
a outras regras para delimitar o uso das primeiras. Contudo, a partir do momento
em que existe a possibilidade de que as regras usadas para delimitar as outras tenha
um grau de estabilidade maior em sua aplicacio, elas podem ser Uteis para delimitar
os limites das primeiras — um seguir-a-regra continuado e aceito pela comunidade
juridica, como consequéncia de uma coer¢ao da justiga formal e aplicagao da isonomia
pode ser um lastro de significado suficiente para informar uma outra interpretagao.
Ou seja, remeter uma interpretagio de uma situagao dibia a uma situagio clara pode
ser uma forma atil de delimita¢io do limite discriciondrio, desde que se justifique a

decisao.

Trazendo a discricionariedade para o estudo de caso, vimos como a interpretacio da
Anvisa foi questionada pela CNI. Ao estudar a A¢io Direta de Inconstitucionalidade
4784, vemos uma dificuldade da agéncia em definir o que seria “risco iminente a

7 » A . .
saide”. Entendemos que os argumentos apresentados pela agéncia facilmente se
caracterizam como “risco a satide”, mas ndo conseguimos perceber nenhum elemento
que justificasse a iminéncia desse risco. Nao se trata somente de analisar a interpretagao
seméntica do termo e sua compatibilizacio com a regra, mas de como a Anvisa

justificou a aplicagdo da regra.

O resultado juridico da decisio da Anvisa, no caso da ADI, gerou uma
incompatibilidade fdtica — dos elementos de risco a satde apresentados pela agéncia
quando comparados ao termo iminente — que, mesmo que pudesse ser suprida por

algum lastro empirico superveniente, gerou uma aporia na aplicagao da regra.

Porém, observamos que a regra que melhor justifica o resultado da Anvisa, e nio foi
utilizada como justificativa ostensiva da fundamentagao da RDC, o artigo 6° da Lei

da Vigilancia Sanitdria, que afirma:

Art. 6° A Agéncia terd por finalidade institucional promover a
protegao da saide da populagio, por intermédio do controle sanitdrio
da produgio e da comercializagio de produtos e servigos submetidos
a vigilincia sanitdria, inclusive dos ambientes, dos processos, dos
insumos e das tecnologias a eles relacionados, bem como o controle
de portos, aeroportos e de fronteiras.

A critica cética do realismo juridico retorna para auxiliar na interpretagao do

comportamento decisério da agéncia. Nesse sentido, a motivacio da Anvisa parece ser
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o risco a saide contido nos produtos derivados de tabaco em geral, o que foi discutido

dentro da interpretacio de “risco iminente a saade”.

Se ndo hd um sentido estabilizado de risco iminente, a subsun¢io nao basta para
definir esse significado. Assim, o esfor¢co metodoldgico da agéncia deveria ter sido
para justificar como a maior absor¢io de substincias carcinogénicas, o maior atrativo
para os fumantes, um incentivo a iniciagao dos jovens e o custo dos fumantes para o

Estado, estao preenchendo o suporte fético de “risco iminente”.

Se a discricionariedade implica entre escolhas de sentidos contrapostos com
resultados igualmente vdlidos para um ato administrativo, e se o problema do direito
hoje é metodolégico, nao se pode afirmar como vilida a aplicagao de uma regra que
nao justifica a adequagao do fato ao suporte fitico, enquanto o sentido em linguagem
natural parece ser o oposto do apontado pelos fatos e pela argumentagao das partes.
Apesar de ndo existir uma identidade completa entre os termos juridicos e as palavras
em linguagem natural, os termos juridicos sao signos “que devem expressar o sentido
daquilo que deve ser” e, por isso, nunca sao completamente dissociados do uso comum
da linguagem*”. Sem um sentido estabilizado, que poderia divergir do sentido dos
usos em linguagem natural, a linguagem natural se torna o primeiro elemento de

investigacao da possibilidade de uma aplica¢io da regra ao fato.

A falta de justificagao da decisio da Anvisa na ADI parece ter sido replicada no
processo administrativo envolvendo o mosquito. Isso afasta a discricionariedade

administrativa como sendo o elemento validador da decisao.

No caso envolvendo a competéncia regulatéria do mosquito, a Anvisa fundamentou
a decisao final por meio da afimagio de que 0 OX513A representa um risco a satide.
A auséncia de um sentido estabilizado para o caso, representa uma impossibilidade de

afirmar uma subsungao sem a necessidade de justificagao da aplicagio da rega ao fato.

Com isso a Anvisa precisaria justificar porque o mosquito transgénico, que é o
primeiro de seu tipo, se adequaria a regra do artigo 8°. Isso implicaria, objetivamente,
em uma escolha bindria. Ou o mosquito representa um risco a satide e, com isso, faz
parte do rol de produtos submetidos ao poder regulatério da Anvisa, ou o mosquito

nao representa um risco a satide e, com isso, nao faz parte desse rol.

Dizer que “a afirmagio de que o mosquito representa um risco a saide é um exercicio

da discricionariedade da agéncia”, significaria que a agéncia tem discricionariedade

490 FERRAZ JUNIOR, T. S. Introducao ao Estudo do Direito - Técnica, Decisao, Dominagio. 9 ed. Atlas,
v. 4. 2016, p. 210.
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sobre um fato do mundo real. Jd que a discricionariedade implica em uma escolha
entre duas ou mais opgoes, de forma vélida, chamar a interpretagao da Anvisa de
discriciondria significaria dizer que agéncia pode escolher entre duas opgoes, sendo
que uma representa a realidade e a outra nao — independentemente de qual seja a
resposta correta. Enquanto os juizos juridicos sao prescritivos e sé6 podem ser chamados
de vélidos ou invdlidos, as afirmagdes sobre 0 mundo real podem ser chamadas de

verdadeiras ou falsas.

Afirmar que a Anvisa exerceu seu poder discriciondrio ao afirmar que o mosquito
representa um risco a saide seria afirmar que a norma juridica aplicada ao caso concreto

teria alterado um estado de coisas.

Também, como foi dito acima, a alteracdo na forma como a Anvisa justificou o
risco no segundo Parecer mostra uma liberdade interpretativa que parecer extrapolar o

conceito de discricionariedade.

A transigao ocorreu depois do pedido de reconsideragio da apresentado pela Oxitec.
Em um primeiro momento, a Anvisa considerou necessiria a comprovagio do risco a
satide. Isso seria uma afirmacao sobre um fato, como foi dito acima. Essa confirmacao
dependeria do acesso aos autos da CN'TBio, que conteriam os dados necessdrios para

afirmar se o mosquito representava ou nao um risco.

Contudo, depois do pedido de reconsideragao da Oxitec, o segundo Parecer da
Procuradoria Federal alterou sua interpretagio da regra. O mesmo risco que deveria
ter sido comprovado, segundo o artigo 8° da Lei da Vigilancia Sanitdria, agora seria

pressuposto pelo préprio texto da regra.

Novamente, se a discricionariedade é a possibilidade de que o administrador
escolha entre dois ou mais resultados validos para solucionar um problema concreto,
por meio da norma juridica aplicada ao caso concreto — o ato normativo propriamente
dito — nio parece que estamos tratando de discricionariedade. O que existe aqui ¢
uma questdo de interpretagio da norma em um nivel muito mais bésico. Deve-se
chegar a um entendimento sobre o que o comando pede para que possa haver uma
estabilizagao do significado. Se a norma pede a constatagio de um fato, nio é possivel

que ela também o pressuponha. Isso representa uma simples contradigio.

Com essas dltimas consideragoes, passamos a andlise da argumentagao da Anvisa
munidos de um ferramental interpretativo dos dados que foram coletados na primeira

parte do trabalho.
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2.6. A consisténcia da argumentagio da Anvisa

A partir do ferramental teérico exposto na segunda parte do trabalho, comegaremos
uma andlise da argumenta¢io da Anvisa. Tentaremos compreender os argumentos que

culminaram na decisdo da agéncia em regular o mosquito.

O foco das observagoes serd em relagao a forma como a Anvisa tratou o mosquito
como fato e como ela tratou o mosquito como sendo subordinado a um conjunto
especifico de regras, para tentar entender se houve algum tipo de sincretismo em dois

momento do jogo de linguagem juridico que deveriam ocorrer separadamente.

A parte seguinte analisard os argumentos dados pela Anvisa para considerar o
mosquito um risco a satide e como esses argumentos se sustentam em comparagio ao
processo da CTNBio e aos outros momentos que a Anvisa fez afirmagdes sobre o risco

a satide ao longo do processo.

Por dltimo serd analisada a transigao realizada na interpretagio do artigo 8° da Lei
da Vigilancia Sanitdria ao longo do processo e como essa mudanga se relaciona com a

fundamenta¢io que embasou a decisdo a favor da regulagio do mosquito.

2.6.1. Do sincretismo, feito pela Anvisa, da diferenga entre proposicoes de
fato e proposigoes prescritivas

Para que se possa aplicar o direito, é necessdrio diferenciar os acontecimentos do
mundo real com a sua significa¢io juridica. Mesmo que exista uma certa recursividade
necessdria a aplicacdo da norma, existem momentos diferentes nesse processo. Mesmo
que a intera¢ao desses momentos seja profunda, existe uma clara diferenca entre a
situagao de fato que ocorreu no mundo real — o fato bruto — e a previsao normativa de

uma classe de fatos que podem ser abarcados por uma norma.

Dito de outra maneira, a proposigao juridica nao se confunde com fato que ela
abarca. As proposi¢oes juridicas prescrevem condutas que devem ser seguidas, nao
fazem afirmacées sobre como de fato sio ou foram os eventos do mundo®'. As
proposi¢oes que se preocupam meramente com a descri¢io do estado das coisas
podem ser chamadas de verdadeiras ou falsas quando forem consideradas aptas ou nao
em sua descrigdo. J4 as proposicoes juridicas, por descreverem comportamentos que
devem acontecer, s6 podem ser chamadas de vélidas ou invalidas —elas prescrevem, por

exemplo, que um grupo de€ pessoas deve ter eterminada conduta em determinada
plo, q grupo de p deve ter det d dut det d

491 LARENZ, K. Metodologia da Ciéncia do Direito, 7* ed. Lisboa: Fundagio Calouste Gulbenkian, 2014.
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situagio, nao quec s¢ comportaram ou s€ comportam da maneira prescrita.

A proposigao juridica “associa a situagao de facto circunscrita de modo geral, a
‘previsao normativa’, uma consequéncia juridica, também ela circunscrita de modo
geral”®2 E essa associagdo que faz com que as regras juridicas tenham uma estrutura
de proposicio composta condicional ou, dito de outra forma, uma estrutura se P entdo
Q. A primeira parte (P) é o antecedente da norma — ou da regra. E aquilo que deve
acontecer para que se tenha a consequéncia juridica (Q). E é a situacio de fato o nosso

foco nesta parte do trabalho.

Uma vez que as proposi¢oes juridicas existem para serem aplicadas, “a eventos
faticos™*?, ¢ preciso que uma situagio de fato preceda 0 momento da aplicacio. Essa

situagdo de fato, por sua vez, precisa ser enunciada para que se possa aplicar a norma.

Assim, ¢ preciso distinguir alguns conceitos delimitados em alguns momentos da
aprecia¢ao juridica. O primeiro momento é a apresentacio do fato como fato bruto,
aquilo que de fato aconteceu com todas as suas peculiaridades; elementos relevantes
e elementos irrelevantes frente ao ordenamento juridico. Depois a depuragio dos
elementos juridicamente irrelevantes para o direito, resta um fato enquanto enunciado,
nio mais um fato bruto.** E esse fato enquanto enunciado que pode ser subsumido
a0 antecedente da proposigao que é a premissa maior do silogismo. Contudo, essa
depuracio dos fatos é uma selecio nao mecinica que jd pressupdoe um primeiro grau
de interpretagao; os fatos separados como relevantes juridicamente ja pressupéem a
existéncia das normas que determinam a relevincia dos fatos brutos que serao expostos
a apreciagio juridica®”. O fato bruto nao ¢ afetado pela norma, mas o fato enguanto

enunciado serd delimitado pelas fronteiras tragadas pelo direito.

Como a tarefa de quem decide uma questao juridica consiste em apreciar, a luz
do direito, situagdes que ocorrerdo no mundo compartilhado, “a situagio de faro
enquanto enunciado deve reflectir, por meio da linguagem e das formas de expressao
de que dispde, a situagao de fato verificada, tal como ela se apresenta no processo ao

tribunal”#°.

E ai que entra o papel das dreas técnicas no processo da Anvisa. As dreas técnicas

teriam que, primeiro, descrever o fato bruto em questdo. Essa é a condi¢ao necessdria

492 Ibid., p. 351.

493 Ibid., p. 391.

494 Ibid.

495  Ibid.

496 LARENZ, K. Metodologia da Ciéncia do Direito, 7 ed. Lisboa: Funda¢io Calouste Gulbenkian, 2014,
p. 429.
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de andlise de todo o resto do processo. A partir da descri¢do do fato bruto, seria
possivel a construgao do fato enquanto enunciado que permitiria a subsungio a uma

regra de direito j posta.

Como o fato tratado pela Anvisa é novo ao redor do mundo, nao hi forma de
que se possa afirmar um seguir-a-regra ja estabilizado que daria significado juridico
a um fato bruto. O fato novo deverd passar por esse processo de depuracio dos seus
elementos necessdrios até que se alcance um faro enquanto enunciado para que se possa

reclamar a subsungao pertinente.

A partir do que foi relatado sobre a argumentagao da Anvisa, chama a atengao o
sincretismo com que sio tratadas as questdes de fato e de direito. Em virios lugares se
confunde o momento inicial de descri¢ao do fato com o de adequagio do fato a uma
regra. O mosquito existiria enquanto regra para a Anvisa. A argumenta¢io da Anvisa
se mostra autorreferente quando a GGTOX afirma que o mosquito ¢ um agrotdxico,
a0 mesmo tempo que niao pode ser um agrotéxico e, por isso, deve ser um saneante
domissanitdrio. Mesmo afirmando que a Lei de Agrotdxicos nao pode incidir sobre o

fato, ele ainda assim seria um agrotéxico:

Como este agrotéxico ¢ para uso em ambientes urbanos, o
registro deve ser concedido pela ANVISA como produto saneante
domissanitario. (...)

No entanto, toda a legislacio complementar que trata de

agentes bioldgicos de controle exclui organismos geneticamente
modificados®’.

A constatagao de uma abordagem alheia a fatos que gera um sincretismo entre
momentos que devem ser separados se revela quando a SUALI reproduz as conclusoes
da GGTOX de forma acritica e sem insurgir contra as aporias que essa forma de

argumentar gerariam — e, de fato, geraram:

3)A GGTOX entende que o produto é um agrotéxico,
especificamente um agente bioldgico de controle e pela utilizagao
proposta, em ambientes urbanos, sugere enquadramento do produto
como saneante domissanitario. (...)

8)Diante do exposto, considerando que alinhagem geneticamente
modificada do mosquito Aedes aegypti, OX513A, de propriedade
da empresa Oxitec, é destinada a controlar a presenga de espécie
indesejével em ambiente doméstico e possui caracteristicas de

497 BRASIL. AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA. Processo Administrativo n°
25351.444810/2014-42. Memorando n° 0035/2014 da Geréncia Geral de Toxicologia (GGTOX/ANVISA)
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organismos biolégicos com finalidade domissanitéria, solicitamos
a apreciagao da Procuradoria quanto a legalidade de sua regulacao
na classe de saneante domissanitdrio ou como um servigo sujeito a
vigilancia sanitdria. (grifo nosso) (...)

5) A partir das manifestagdes das Geréncias Gerais de Saneantes
e de Toxicologia, nao h4 dividas na definigao técnica ou fitica da
natureza do produto, a qual seja, produto saneante domissanitério.
Todos os produtos saneantes utilizados para o controle de vetores
e pestes urbanas, independentemente de serem OGMs, sao
agrotéxicos de acordo com o inciso I, Art 2° da Lei 7802/1989 e
inciso III, art 1° do Decreto 4074/2002, porém o enquadramento
regulatério dos mesmos ¢ definido pelo uso*®. (grifo do original)

Acima, a Anvisa mescla o que é o mosquito enquanto fato, com a norma utilizada
para dar sentido juridico ao fato. A manifestacdo técnica de um brgao técnico
administrativo deve servir de substrato fdtico para a realizagao de um juizo juridico
sobre os fatos que sio de sua especialidade. Nio se pode mesclar os momentos das
opinides técnico/fiticas com o momento da decisdo juridica. Se o mosquito é um
agrotdxico, ele nao o é porque existe na natureza uma coisa a qual se convencionou
chamar de agrotdxico. No contexto da afirmagio técnica de uma agéncia reguladora,
agrotdxico ndo pode servir para descrever uma coisa que juridicamente nio é um
agrotdxico por uma proibicio legal. Muito menos a situa¢o de que a agéncia afirma
que o fato é um agrotdxico, mesmo nao podendo ser juridicamente um agrotdxico, e
utilizar essa aporia para justificar uma analogia com o conceito juridico considerado

como o mais préximo — o conceito de saneante domissanitario.

Quando a SUALI reafirma o posicionamento da GGTOX e, em seguida, diz que
todos os saneantes que tenham determinado uso sio agrotdxicos, independentemente
de serem OGMs, isso mostra uma clara confusio dos momentos entre a aplicagao do
direito e da descrigao do fato. O fato deveria ser analisado em suas caracteristicas para
que se pudesse adequar ou nio o uso das diferentes regras — e, a partir dai, permitir a

estabilizagao de significado como consequéncia do seguir-a-regra reiterado.

E essa estabilizagio o que permitird a critica racional de fatos futuros, e é a descrigao
dos primeiros casos o substrato necessirio para a verificagio da adequacio da relacio

regra/fato.

O que se critica é a hesita¢io das dreas técnicas em esclarecerem a diferenca entre

498  BRASIL. AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA. Processo Administrativo n®
25351.444810/2014-42. Despacho n° 44/2014 da Superintendéncia de Alimentos e Correlatos (SUALI/AN-
VISA), de 19 de setembro de 2014.
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dois jogos de linguagem distintos, que devem ser jogados em momento diferentes, com

uma clara cisio entre eles.

Essa foi a percep¢ao da Procuradoria:

05.Perceba-se, nesse ponto, que a Superintendéncia de Alimentos
e Correlatos se limitou a encaminhar os documentos recebidos
por empresa particular a Procuradoria, nao havendo nos autos
manifestagoes técnicas conclusiva e inequivoca sobre a natureza fitica
do problema. De fato, a manifestagio de fls. 30/31 se limitou a
relatar os pedidos feitos pela empresa desenvolvedora da linhagem
transgénica do inseto em conjunto com as manifestagoes 7do
conclusivas das dreas de agrotdxicos e saneantes da Agéncia.

06. Nesse sentido, nio houve definicio técnica ou fdtica da
natureza do organismo desenvolvido. A SUALI relata que a GGTOX
entende se tratar aparentemente de produto agrotdxico, mas, ressalta,
sem maiores explicacoes, que a mesma geréncia haveria sugerido o
registro do inseto como produto saneante. (...)

09.0ra, ausente um posicionamento concreto da Agéncia sobre
os fatos envolvidos no processo regulatério, é impossivel para
a Procuradoria Federal examinar o direito aplicdvel. As normas
juridicas, como bem se sabe, sao aplicadas sobre fatos concretos
da vida, definidos e compreendidos por meio do uso das ciéncias
naturais. £ impossivel e mesmo temerdrio intentar um exame
juridico na auséncia de um minimo de seguranca sobre a natureza
das coisas fornecido pela drea técnica da ANVISA*”.

As dreas técnicas nunca chegam a analisar o fato de uma forma que permita afirmar
se ele é ou nio uma preparacio, o que ¢ a condi¢do necessdria para ser um saneante
domissanitdrio — o que serviria de substrato para o momento juridico da andlise do caso.
Essa constatagio precisaria ter sido feita com o uso, mesmo que ndo exclusivo, das
ciéncias naturais, como mencionado no Despacho acima. E esse tipo de argumentagao
nao prescritiva que daria os limites do fato e permitiriam a andlise do suporte fético

em relacio a ele.

Essa questao foi levantada na primeira manifestagio da GGTOX e deveria ter

permeado toda a argumentagao das dreas técnicas:

Todavia, nos parece menos provével o enquadramento na Lei

n° 6.360/1976, uma vez que o mosquito seguramente nio é uma
substincia, e trata-lo como preparacio demandaria entendimentos

499  BRASIL. AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA. Processo Administrativo n®
25351.444810/2014-42. Despacho n°® 17/2014 da Procuradoria Federal junto 8 ANVISA (PE-ANIVSA/PGF/
AGU), de 19 de agosto de 2014.
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500

mais complexos

Apesar dessa ressalva, nio foi dito o que deveria ser preenchido como condi¢io
necessdria para que o fato pudesse ser absorvido pelo antecedente da norma de

saneantes — preparagao.

Como a Procuradoria constatou que os argumentos fdticos das dreas técnicas nao
foram suficientes, ela nao pdde afirmar que o mosquito é, por suas caracteristicas

intrinsecas, um saneante domissanitdrio — COmposto de substincias ou preparagoes:

25. Assim, a Procuradoria Federal construiu sua manifestacio de
acordo com a premissa de que hd risco 4 satide humana associado ao
uso do OGM em questao, premissa que deverd ser necessariamente
confirmada pela 4rea técnica da Agéncia. (destaques do original)

27.0ra, afastada, como salientado linhas acima, a incidéncia da
Lei n° 7.802/89 no caso concreto, por expressa determinagao do
artigo 39 da Lei n° 11.105/2005, resta averiguar a existéncia de
categoria de produto submetido 2 vigilincia sanitdria que se mostre
compativel com o0 OGM em questao. (...)

30.Nesse sentido, parece plausivel dar interpretagao ampliativa
a defini¢ao de saneantes domissanitdrios de forma a abarcar, para
além de “substincias e preparagées’ também outros produtos
capazes de desempenhar a fungio prevista no inciso VIII [sic] do
artigo 3° da Lei n° 6.360/76. Dado tal passo hermenéutico, mostra-
se razodvel incluir a linhagem OX510A [sic] do Aedes aegypti como
produto saneante, mais especificamente na espécie de inseticida
definida pela alinea “a”, do dispositivo mencionado®®. (grifo nosso)

O que ocorreu af foi uma transi¢io na énfase da argumentacio. Antes do Parecer
da Procuradoria, duas linhas argumentativas coexistiam como possiveis formas de
fundamenta¢io da competéncia da Anvisa: (i) o mosquito pode ser considerado como
um saneante domissanitdrio, que é uma categoria juridica de competéncia da Anvisa —
argumento terminoldgico; (ii) o mosquito representa um risco a satide humana e é um
OGM, trazendo a incidéncia do artigo 8° da Lei da Vigilancia sanitdria — argumento

do risco a saiide.

Como a Anvisa foi o primeiro ente regulatdrio a analisar um animal geneticamente

modificado, a sua natureza juridica ainda nao foi enfrentada. Segundo a argumentac¢io

500 BRASIL. AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA. Processo Administrativo n®
25351.444810/2014-42. Memorando n° 0035/2014 da Geréncia Geral de Toxicologia (GGTOX/ANVISA)
501 BRASIL. AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA. Processo Administrativo n®
25351.444810/2014-42. Parecer CONS. N°55/2014 da Procuradoria Federal junto & Anvisa (PF-ANVISA/
PGF/AGU), p. 40 e ss.
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prevalecente da Anvisa, a agéncia sé possui competéncia regulatéria em relagao ao
mosquito caso se comprove o risco a sade. Uma vez que a CTNBio fez a anilise
biolégica do mosquito, constatando sua seguranga, € a competéncia da Anvisa estaria
relacionada com os riscos nio examinados pela CTNBio — segundo a Argumentac¢io
dos votos da Diretoria colegiada — a competéncia da Anvisa serd dependente de uma
prognose sobre seu uso como politica publica. Dessa forma, o preenchimento do
antecedente da regra do artigo 8° da Lei da Vigilancia Sanitdria dependerd da politica
publica especifica, ndo do mosquito em si.

A nio defini¢ao do fato fez com que a fundamentagao do voto Diretor Presidente’®

baseasse o risco & satide do mosquito na comprovacio de sua eficicia no combate
a dengue, o que se dd por meio de uma politica piblica, uma vez que o objetivo
do mosquito é eliminar o vetor — assim como ¢ o objetivo das outras tecnologias
disponiveis j& que a vacina ainda nao existe. O combate a doenga pode contar com o
mosquito como uma das ferramentas, mas mesmo a Oxitec afirmou que ele deveria ser

utilizado em conjunto com os outros métodos de controle disponiveis®®.

Assim, vemos que a Anvisa acabou o processo sem ter enfrentado o mosquito
como fato bruto e como fato enquanto enunciado. Isso impossibilitou que se pudesse
afirmar a competéncia da Agéncia com base no artigo 16 da Lei de Biosseguranga e
de acordo com o artigo 3° da Lei de Medicamentos, uma vez que o mosquito nio
pode, autonomamente, ser considerado como um saneante domissanitdrio que estaria

dentro das competéncias regulatdrias da agéncia.

A seguir analisaremos o segundo caminho argumentativo escolhido pela agéncia e
acatado pelos votos vencedores, que € a possibilidade de que se afirme que o mosquito

representa um risco a saide segundo as informacoes apresentadas nos autos.

2.6.2. Da fundamentagao do risco a satide como forma auté6noma de
avocagdo da competéncia

O argumento decisivo no processo de regulacio junto a Anvisa foi a afirmagio
de que h4 risco a satde envolvendo o mosquito geneticamente modificado. Dessa
forma, a Procuradoria Federal, no seu primeiro Parecer juridico, tragou o caminho que

culminaria na decisao de que a Anvisa tem competéncia sobre o mosquito.

502 BRASIL. AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA. Processo Administrativo n®
25351.444810/2014-42. Voto n. 03/2016 —DIGES, do Diretor-Presidente da Anvisa, Jarbas Barbosa da Silva
Jr., de 7 de abril de 2016. p. 696-698.
503 BRASIL. COMISSAO TECNICA NACIONAL DE BIOSSEGURANCA. Processo administrativo n®
01200.002919/2013-77, p. 11 et. seq.
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Esse argumento, que foi utilizado na fundamenta¢io dos votos vencedores dos
diretores, dependia do preenchimento do suporte fitico do artigo 8°, §1°, XI, da Lei
da Vigilancia Sanitdria.

Dos cinco diretores da Anvisa a época, trés votaram pela regulacio do mosquito.
O que pretendemos analisar aqui ¢ se esses votos mantém uma consisténcia interna
suficiente para afirmar a sua decisdo de forma nio-contraditéria. Caso eles tenham
escolhido uma linha argumentativa dependente do risco a satide, é necessirio que eles

demonstrem esse risco a saude.

O primeiro voto, do Diretor Renato Porto, afirma que “hd preocupagao inerente
a técnica de que a empresa seja capaz de separar e liberar” apenas mosquitos machos
no ambiente, uma vez que as fémeas se alimentam de sangue e poderiam transmitir
patdgenos. Afirma também que “se [os] métodos de controle quimico forem suspensos
para viabilizar a utilizacio de métodos inovadores que nio se mostrarem eficazes

teremos aumento do risco de se contrair as doencas” >*.

A prépria redagio do risco apontado pelo Diretor jd mostra uma estrutura facilmente
identificivel como percep¢io do risco. Nao hd uma referéncia direta a nenhum
mecanismo de quantificagdo ou estratégia para a escolha da conduta adequada. Existe
uma “preocupagio”’. Acreditamos que uma forte percep¢ao inicial sobre o risco, trazida
na primeira manifestagio na GGTOX, foi reproduzida ao longo do processo e que isso

fez com que as opinides subsequentes ficassem inalteradas quando confrontadas com

fatos contrarios®®

Considerando que o mosquito serd liberado no meio ambiente
e _que continuard se alimentando de sangue humano, além da

avaliacio dos possiveis impactos para a satide humana, este produto
deve ser submetido a avaliagao ética e ambiental. Assim, sugerimos
a participagao do 6rgao do meio ambiente e do comité de ética do
Ministério da Satde para a colaboracio nesta regulamentagio.”®

Essa foi a primeira manifestagao técnica do processo administrativo. Mesmo depois
daapresentagao dos estudos afirmando que essa nio seria uma rota de risco concretizavel,

a Anvisa parece ter se vinculado a percep¢ao inicial do risco, independentemente da

504 BRASIL. AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA. Processo Administrativo n®
25351.444810/2014-42. Voto n°. 011/2015 — DIARE/ANVISA, de 14 de dezembro de 2015, p. 618.

505  SLOVIC, P. (1987) Perception of Risk. Science, New Series, vol. 236, n. 4799. Disponivel em: hetp://
science.sciencemag.org/content/236/4799/280. Acesso em 28 de jan de 2018, p. 281.

506  BRASIL. AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA. Processo Administrativo n®
25351.444810/2014-42. Memorando n° 0035/2014/GGTOX/ANVISA.
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confrontagio desse argumento com a realidade do estado da técnica. Também podemos
- . . 3 . .
ver que nao hd um didlogo entre os dois tipos de agao — racional com respeito a fins
e comunicativa — ja que a andlise do risco foi completamente ignorada, retirando a
condigao necessdria para a racionalizagao do quadro institucional — que funcionaria,
neste caso, levando em consideragio a verificagao empirica da andlise de risco para,
depois, julgar a aceitagdo desse risco. O que vemos é uma ocupagio do lugar da acio
racional pela a¢do comunicativa, o que nao significa uma avaliagio do risco, mas um

retorno a uma forma de justificacio pré-moderna.

Esse primeiro risco descrito pelo Diretor Renato Porto se refere aos mosquitos
fémeas criados em laboratério que tiveram contato com a tetraciclina em doses
suficientes para permitir a sua sobrevivéncia. Esse risco, levantado pelo Diretor, nao
se refere a toxicidade ou alergenicidade do mosquito, assim como a qualquer outro
risco relacionado a modificacio genética. Ele pressupoe o funcionamento normal do

mosquito fémea enquanto possivel transmissor do virus da dengue e outros.

Como foi afirmado pela Oxitec e confirmado pela CTNBio, 0 OX513A de fato
se comporta como o mosquito selvagem nesse sentido — a modifica¢io genética nao
impede que as fémeas geneticamente modificadas sejam vetores da doenca caso tenham
contato com o virus e, depois piquem um ser humano. Isso significa que a transmissao

/4 /4
é possivel.

Ainda, a Oxitec afirma, por meio da CIBio responsdvel por atestar a veracidade
das informagdes apresentadas no processo junto a CI'NBio e em um artigo publicado
pelos pesquisadores da empresa, que a sua experiéncia de supressio dos mosquitos ¢

de 0.02% de liberagao de fémeas, o que significa uma liberagao de 400 fémeas a cada

507

2 milhées de mosquitos®”. A empresa admite que o sistema de separacio de sexos

permite a liberagao de fémeas.

Porém, os mosquitos liberados pela Oxitec nao sio contaminados por qualquer
virus, uma vez que sio criados me laboratério. Para que eles possam transmitir
qualquer doenga, eles precisam encontrar um ser humano que tenha o virus e que ele

se encontre numa fase contagiosa, 0 mosquito precisa se alimentar do seu sangue e

508

esperar que o virus se reproduza em seu organismo’”®. Depois, o virus precisa chegar

507 CARVALHO, D. O. et al. Mass Production of Genetically Modified Aedes Aegypti for Field Releases in
Brazil. Journal of Visualized Experiments 2014. Disponivel em: < https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/
PMC4063546/>. Acesso em 1 de mar. de 2018.

508  TJADEN, N. B.; et al. (2013) Extrinsic Incubation Period of Dengue: Knowledge, Backlog, and Ap-
plications of Temperature Dependence. Plos Negl Trop Dis. v. 7, n 6. Disponivel em: <http://journals.plos.org/
plosntds/article?id=10.1371/journal.pntd.0002207>. Acesso em: 21 abr. 2018.
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as suas glandulas salivares para que possa contaminar outra pessoa. Com isso, um dos
fatores de risco da liberagio das fémeas depende do periodo extrinseco de incubagio
— ou EIP, na sigla em inglés. O EIP pode ser definido como “o intervalo de tempo
entre a aquisicio de um agente infeccioso por um vetor e a habilidade do vetor em
transmitir o agente a outros hospedeiros™”. Como a transmissio nao ¢ imediata,
nao s6 0 mosquito tem que encontrar uma pessoa contaminada, como tem que se

alimentar dela e picar outra pessoa depois do periodo extrinseco de incubagao.

O tempo médio necessirio para que o mosquito consiga transmitir a doenga é, em
média, de 7 a 15 dias, mas que pode variar para mais ou para menos de acordo com

a temperatura’'’, como foi afirmado nos autos da CTNBio, segundo a literatura'.

Porém, o mosquito fémea liberado na natureza tende a viver dois dias na auséncia
de tetraciclina®'. Isso tornaria, até onde alcanca o estado da arte, impossivel que um

mosquito fémea liberado na natureza transmitisse a doenga.

Esse foi, inclusive, o entendimento da United States Food and Drug Administration
(FDA) que considerou que a longevidade de dois dias dos mosquitos liberados seria
insuficiente para representar qualquer risco de contaminagao aos seres humanos ou
outros animais — mesmo se considerada a liberacao das fémeas’'’. A FDA ainda deixou
claro que “uma vez que o risco é uma fungio do perigo e da exposicao, se a exposicio

é negligencidvel, o risco também ¢ negligencidvel '

E claro que nio se pode utilizar uma andlise feita para o contexto norte americano
como valida necessariamente para o contexto brasileiro, simplesmente importando os
resultados. Contudo, o posicionamento da FDA considera as varidveis envolvidas na
rota de concretizagio do dano, podendo ser utilizada como um exemplo de aplicacio

da avalia¢io do risco como critério de afirmagao do risco.

509  Ibid.

510 CHAN, M.; JOHANSSON, M. A. (2012) The Incubation Periods of Dengue Viruses. Plos one. v, 7, n.
11, dez. 2012. Disponivel em: <http://journals.plos.org/plosone/article?id=10.1371/journal.pone.0050972>.
Acesso em: 22 abr. 2018.

511  BRASIL. MINISTERIO DA CIENCIA E TECNOLOGIA. COMISSAO TECNICA NACIONAL
DE BIOSSEGURANCA. Processo administrativo n° 01200.002919/2013-77. p. 248.

512 Ibid.

513 “At the conclusion of the investigational field trial, the OX513A mosquitoes would die off at the end of
their natural lifetimes in the environment (approximately two days) and wild-type Ae. aegypti levels are expect-
ed to recover to pre-trial numbers.” In. FDA. Preliminary Finding Of No Significant Impact. Disponivel em:
<https://www.fda.gov/downloads/animalveterinary/developmentapprovalprocess/geneticengineering/genetical -
lyengineeredanimals/ucm487379.pdf>. Acesso em: 22 abr. 2018.

514  “Because risk is a function of hazard and exposure, if exposures are negligible, risk will also be negligi-
ble”. In. EDA. Preliminary Finding Of No Significant Impact. Disponivel em: <https://www.fda.gov/downloads/
animalveterinary/developmentapprovalprocess/geneticengineering/geneticallyengineeredanimals/ucm487379.
pdf>. Acesso em: 22 abr. 2018.
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O voto analisado nao afirma uma rota de concretizagio do dano, uma vez que,
segundo a literatura e as informagoes da empresa, provavelmente ¢ irrelevante a

liberagao de fémeas.

Da forma como foi enunciado pelo voto, nao hd uma anélise do risco que pudesse
embasar o preenchimento do suporte fitico exigido pela argumentacio do voto. Nao
hd, muito menos, uma debate aberto baseado em fatos que pudesse concretizar uma
avali¢do do risco. Da forma como foi exposto, sem mencionar a probabilidade de que
o dano pode se concretizar para caracterizar o risco, o que o voto faz é preencher o
suporte fdtico do artigo 8° da Lei da Vigilancia Sanitdria por meio da percep¢io do

risco do aplicador da norma.

Poderia ser levantada a hipétese de que o preenchimento do suporte fitico do artigo
8° foi um exercicio da discricionariedade do administrador. Todavia, como o voto
se propoe a fundamentar a competéncia da agéncia sobre o mosquito, ele precisa se
basear em fatos materiais, que realmente existem. Como foi dito acima, a Teoria dos
Motivos Determinantes vincula a validade do ato a existéncia dos fatos utilizados
como fatos brutos’>, ou como fato enquanto enunciado, na linguagem de Karl Larenz.
A administragio ¢é vinculada a realidade tanto quanto a juridicidade “das razoes
de fato apresentadas pelo administrador na motiva¢io do ato™'. Se se aceitasse a
discricionariedade neste caso, o administrador teria absorvido a competéncia sobre o
mosquito ao extrapolar o limite juridico imposto pela Lei, ¢ o faria com base em um

fato que nao conseguiu demonstrar.

E possivel observar é que o voto do Diretor Renato Porto nio cumpriu o énus
argumentativo necessdrio para afirmar que existe o risco a saide que ele afirmou
existir. Uma vez que a decisio administrativa deve ser baseada em fatos que existem, o
risco deve ser embasado em, pelo menos, uma andlise do risco. A mera percepgao do
risco nao possui lastros suficientes com a realidade para dar materialidade ao fato que

fundamenta a decisao do administrador.

O segundo risco levantado pelo Diretor se refere a possibilidade de que, uma vez
que o mosquito seja incorporado como ferramenta no controle do Ae. aegypti, os
outros métodos de combate quimico sejam interrompidos. Se esse fosse o caso e se

o OX513A nao for eficaz, haveria um aumento dos riscos de contragao das doencas.

A firmagao pressupoe um cendrio que nio foi o pretendido pela empresa e que

515 BINENBOJM, G. Uma teoria do direito administrativo: direitos fundamentais, democracia e constitucio-
nalizacdo. Rio de Janeiro: Renovar, 2008.

516 Ibid., p. 206.
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depende exclusivamente do comportamento dos agentes publicos — no processo de
tomada de decisdo e execu¢do da politica publica. O risco a satide nio se refere ao

mosquito ou 2 sua utilizagio como pretendida pela Oxitec.

Como foi afirmado no Resumo Executivo®”

apresentado pela Oxitec 3 CTNBio,
uma a vez que o Aedes aegypti ¢ notoriamente adaptado a viver em fun¢ao do homem
e de suas habitacoes, no ambiente domiciliar e em sua proximidade, a linhagem
OX513A seria utilizada nas dreas urbanas e suburbanas dos municipios, inclusive em
conjunto com outras formas de controle do vetor, devendo-se ter apenas o cuidado de
evitar aplicar inseticidas como método coadjuvante de controle piblico no mesmo dia

que o mosquito foi liberado.

A condicio necessria para que se pudesse concretizar o risco estd condicionada
ao comportamento do Estado em utilizar o mosquito de uma maneira que poderia
ser prejudicial as pessoas. E uma escolha que seria tomada durante o processo de

elaboragao da politica publica.

Novamente, se o risco é uma fun¢io do dano mais a probidade de concretizagio
desse dano e, uma vez que a tomada de decisdo na elaboragao de uma politica ptblica
nio ¢ um fato material que responde a estimulos mecanicos ou leis naturais, o risco
nesse caso pode ser considerado zero. A vontade dos agentes envolvidos é a condi¢io
necessdria para que essa possivel rota de dano se concretize. Sem uma atuagao voluntdria
para que sejam suprimidas as outras formas de controle quimico do vetor, nao hd risco

— seguindo a linha argumentativa do voto.

Ainda, a outra condi¢do para a concretizagio do risco ¢ a ineficicia do OX513A
em combater o vetor — como foi afirmado pelo voto. Isso se dd porque as formas de
controle quimico, diferentemente de uma vacina que ainda nio existe, também focam

no combate do vetor.

O voto ndo argumenta porque os dados oferecidos pela Oxitec sobre a redugao do
vetor nao seriam veridicos, uma vez que foram corroborados pela Secretaria de Satde

de Piracicaba’'®, Sao Paulo, pela Moscamed®”, que é uma Organizacio Social que

517  BRASIL. MINISTERIO DA CIENCIA E TECNOLOGIA. COMISSAO TECNICA NACIONAL
DE BIOSSEGURANCA. Processo administrativo n° 01200.002919/2013-77. Resumo Executivo, p. 11 e se-
guintes.

518  BRASIL. PREFEITURA DO MUNICIPIO DE PIRACICABA. Aedes do Bem alcanca 81% de elim-
inagdo do Aedes aegypti selvagem no CECAP/Eldorado. Disponivel em: <http://www.piracicaba.sp.gov.br/ae-
des+do+bem-+alcanca+81+de+eliminacao+do+aedes+aegypti+selvagem+no+cecap+eldorado.aspx>. Acesso em:
13 mar. 2018.

519  MOSCAMED. Ascom. Concluido periodo de liberagao dos mosquitos Aedes aegypti transgénicos em
Jacobina, regiio noroeste da Bahia, 21 jun. 2016. Disponivel em: <http://www.moscamed.org.br/2012/noti-
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trabalha em conjunto com o Ministério da Sadde, e pelo Ministério da Satde das Ilhas
0520

Cayma

Dessa forma, vemos que o segundo e tltimo risco a satde trazido pelo voto possui
dois condicionais: a ineficdcia da tecnologia e a cessagao do controle quimico por parte

do Estado brasileiro.

Existe uma falta de coeréncia por parte da Anvisa em ndo aceitar as afirmacoes
da Oxitec sobre a eficicia do mosquito. Caso ele fosse registrado como saneante, a
comprovagio da sua eficdcia seria confirmada a partir de documentos apresentados
pela empresa, como consta no Manual do Usudrio para Peticionamento Eletronico

de Registro de Produto Saneante™!

e a verificagao da eficicia seria realizada segundo
o Manual de Testes de Eficicia em Produtos Desinfestantes’, que exige que todos os
produtos sejam eficazes contra os respectivos antigenos, nio em relagao as doengas ou
moléstias transmitidas pelos vetores — esse ultimo foi 0 mesmo manual mencionado
pelo voto do Diretor Renato Porto como sendo o instrumento andlogo a regra que

deveria ser elaborada para o mosquito.

O que o voto faz, entlo, é presumir que o mosquito jd estd sob a competéncia da
Anvisa para exigir que a empresa cumpra os requisitos que seriam normatizados pela

Anvisa — mas sé depois de constatada a sua competéncia.

Ou s€ja, como a empresa Nao cumpriu as regras consideradas necessdrias pela
Anvisa, o mosquito poderia representar um risco a saidde. Contudo, a Anvisa sé
teria competéncia de elaborar e exigir o cumprimento dessas regras caso ela ja tivesse

competéncia sobre o mosquito.

Isso leva em considera¢io somente uma das condigoes impostas pelo voto para a

constata¢do do risco a satide do mosquito.

A outra condi¢io, como vimos, assume como possivel que uma politica publica

cias/244>. Acesso em 14 mar. 2018; Id. Secretdrio de Sadde da Bahia visita a Moscamed e o LEMI em Jacobina
regido noroeste da Bahia. Disponivel: <http://www.moscamed.org.br/2012/projeto-aedes/65/1> Acesso em: 14
mar. 2018.

520 ILHAS CAYMAN. MINISTERIO DA SAUDE, MEIO AMBIENTE, CULTURA E HABITACAO
DAS ILHAS CAYMAN Disponivel em: <http://www.ministryofhealth.gov.ky/press-room/press-releas-
es/20160505/cig-to-use-oxitec-solution-for-wild-aedes>. Acesso em: 1 mai. 2018.

521  BRASIL. AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA. Manual do Usudrio. Peticio-
namento eletronico de registro de produto saneante. Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/docu-
ments/33920/1215089/Manual+do+usu%C3%A1rio+-+Peticionamento+eletr%C3%B4nico+de+Regis-
tro+de+Produto+Saneante/aa09170c-aaf8-46e3-95ef-b992383b2977> Acesso em 05 jan. 2018.

522 BRASIL. AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA. Manual de testes de eficicia em
produtos desinfestantes. Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/documents/33920/1215089/Manual+de+testes+de+efic%C3%A 1 cia+em+produ-
tos+desinfestantes/f82bfd1¢c-7b92-4ccf-b260-892742a677a3>. Acesso em 5 jan. 2018.
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retire os outros métodos de controle quimico utilizados atualmente no controle dos
vetores, além de ndo assumir como veridicos os dados apresentados no processo pelos

diferentes agentes que analisaram a eficicia do mosquito.

Acreditamos ser possivel afirmar que os riscos levantados pelo voto do Diretor
Renato Porto nio foram frutos de qualquer tipo de andlise de risco, assim como
nio se baseiam em fatos concretos para fundamentar o ato do administrador. Isso
leva a conclusio, se aceitas as premissas aqui expostas, de que o Voto nao conseguiu

demonstrar o fato que daria competéncia a Anvisa.

O segundo voto a favor da regulagio da agéncia, do Diretor Ivo Bucaresky, apenas
afirmou que jé foi estabelecida a competéncia da Anvisa, e que caberia, entao, estabelecer
qual a categoria juridica do mosquito. O voto nio afirma qual risco fundamentaria a

competéncia da Anvisa.

Ao nio afirmar o lastro material que daria competéncia a Anvisa, o voto nao s6 falta
com os requisitos necessdrios de sua validade como ato administrativo, como torna
impossivel uma critica racional a decisdo. Ao nio afirmar qual é o fato material que d4
competéncia a agéncia, o voto escolhe a situacio como sendo de sua competéncia, e

nio exerce um poder-dever regulatério.

O terceiro e dltimo voto confirmando a competéncia da Anvisa é do Diretor-
Presidente, Jarbas Barbosa da Silva Jr que, mesmo acatando expressamente a linha

argumentativa sobre o risco a satide, ndo afirma qual risco seria esse:

Diante das manifestagoes das dreas técnicas de Saneantes e
Toxicologia e do parecer da Procuradoria Federal constantes no
processo 25351.444810/2014-42, concluo que é competéncia da
Anvisa regular o produto na categoria de saneantes domissanitdrios.

Embora essa posicao considere o potencial de risco sanitdrio
associado ao produto, a compreensao desse risco serd aprimorada a
partir da avaliagao formal para a sua autoriza¢ao.

A Anvisa deve ter o cuidado de nao sobrepor sua avalia¢ao de risco
a avaliacao j4 realizada pela CTNBio, que diz respeito a seguranga do
componente de modifica¢io genética no organismo. A CTNBio nao
avaliou a eficicia do produto no combate a doengas e outros elementos
de risco a satide humana associados ao controle biolégico de pragas
em ambientes urbanos, que sao comuns inclusive a organismos nao
modificados geneticamente. Assim, o foco da avaliagido da Agéncia
deve ser sobre a eficicia do produto e os elementos de risco que vao
além da modificagao genética.’”

523  BRASIL. AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA. Processo Administrativo n®
25351.444810/2014-42. Voto n. 03/2016 —DIGES, do Diretor-Presidente da Anvisa, Jarbas Barbosa da Silva
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Ao se referir as dreas técnicas de forma genérica, o voto nao expde ao que se refere,
uma vez que elas fizeram afirmagdes sobre vérios elementos do caso e em vérios
momentos, mas ao se referir ao Parecer da Procuradoria, o voto pressupde a necessidade
do risco a satide como forma de avocar a competéncia sobre o caso — uma vez que, até

esse momento, s6 havia o primeiro Parecer.

Quando o voto trata de forma direta o problema da individualizagio do risco a
satde, ele afirma que esse entendimento serd aprimorado a partir de uma avaliacio
formal. Isso, em conjunto com a afirmagao seguinte de que essa avaliagio nao deve se
sobrepor a avaliagdo realizada pela CTNBio, parece permitir afirmar que ainda nao h4

um risco identificado.

H4 uma afirmacao de que deverd ser feita uma avaliagao, o que nio tem rela¢do com
o resultado da avaliagio — uma vez que ela ainda nao aconteceu e seu resultado nao

esta definido.

O voto mantem a correlagio feita ao longo do processo de que a avaliagao da
eficicia do mosquito seria um critério que permitiria & Anvisa regular o mosquito, e
nao que a avaliacio da eficdcia seria uma consequéncia da competéncia da agéncia.
Contudo, niao hd nenhuma norma que dé a Anvisa competéncia sobre o mosquito

com base na necessidade da avaliagao da sua eficdcia.

O voto do Diretor-Presidente também nio deixa clara a associagio feita pelo Diretor
Renato Porto, ao afirmar que haveria causalidade entre a ineficicia do produto e danos

a satde publica.

Nos parece que hd, nesse voto, uma clara substitui¢io de um juizo de fato pela
percep¢ao do risco do administrador. H4 um sincretismo entre um juizo prescritivo e
uma descri¢ao da realidade a partir do ferramental que estd disponivel — e que, a partir
do momento que a avalia¢io dos riscos ocorre dentro dos modelos cientificos, a sua

critica pode ser feita atacando o método.

Como o problema do direito, hoje, é um problema metodolégico — como
acreditamos ser no presente trabalho —, uma decisio sobre um fato do mundo que nio
utiliza mecanismos verificdveis/reproduziveis impede uma critica racional e se torna
arbitrdrio. Como nio existe um consenso sobre o presente problema juridico imposto
pelo mosquito da Oxitec, as aporias sobre a aplicagao das regras aos fatos, dentro da
prépria Anvisa, foram iniimeras — e.g. a Procuradoria ter afirmado que as dreas técnicas

deveriam se manifestar sobre os fatos de forma clara para que ela pudesse se manifestar

Jr., de 7 de abril de 2016, p. 698.
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juridicamente, j4 que as 4reas técnicas teriam feito inferéncias sem justificd-las*.

E a justificagio de um caso dificil — onde nao basta a subsungao®” — o que d4
juridicidade a decisao. Sem uma justificagao que deixe claro os motivos da decisao,
s6 resta um ato de vontade de uma pessoa com poder. Mesmo que os motivos sejam

meramente ostensivos, eles servem como os freios para o as agoes do Estado.

Dessa forma, a competéncia da agéncia teria se baseado em fatos futuros nio
comprovados e assume que o que seria uma consequéncia da competéncia regulatéria
¢ também o seu fundamento — impedindo uma critica dos interessados. Isso ficou

claro na decisio colegiada:

1) Mosquitos geneticamente modificados utilizados para controle
de vetores em saide publica sao objeto de regulagao sanitdria da
Anvisa no que diz respeito a seguranga sanitdria de seu uso, em
aspectos distintos dos que sao avaliados pela Comissao Técnica
Nacional de Biosseguranca (CTNBio), ¢ em relagio a sua eficdcia;**

Os mesmos aspectos que fundamentariam a competéncia sao o objeto da regulagao,
sem que tenham sido trazidos os elementos necessdrios para afirmar o risco a sadde
exigido pelo artigo 8°. O mosquito seria um risco a saide porque nao teria cumprido
as normas da Anvisa, que sé poderiam ser criadas uma vez que se constatasse o risco

3 saude.

Sendo que esses foram os trés votos que afirmaram que a agéncia teria competéncia
para regular o mosquito, nos parece razodvel afirmar que a decisao foi tomada sem que

fosse cumprido o 6nus argumentativo da comprovagio do risco a satde.

Também nio nos parece razodvel considerar que a decisiao poderia ser considerada
como um exercicio do poder discriciondrio da agéncia, uma vez que isso representaria
a possibilidade de que um ente da Administragio extrapolasse o comando legal que
determina a abrangéncia da sua atuagio. Isso significaria uma violagao direta do

principio da legalidade ao qual a Administragao tem que se submeter.

Este é o tépico do trabalho onde se poderia ter visto a maior interagio entre a

andlise e a percepgdo do risco, por parte da Anvisa.

524  BRASIL. AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA. Processo Administrativo n®
25351.444810/2014-42. Despacho n°® 17/2014 da Procuradoria Federal junto & Anvisa (PF-ANVISA/PGF/
AGU), de 19 de agosto de 2014.

525  ATIENZA, Manuel. £l Derecho Como Argumentacién. Barcelona: Ariel, 2012.

526 BRASIL. AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA. Processo Administrativo n®
25351.444810/2014-42. Extrato de Deliberagio da DICOL — Diretoria Colegiada, de 7 de julho de 2016, p.
699 e verso.

— 200 —



Um caminho que poderia ter concretizado uma racionalizacio do quadro
institucional seria a realizagdo de uma andlise de risco por parte da Anvisa, em um
primeiro momento, constatando se haveria ou nio possibilidade de concretizagao
de uma determinada rota de dano, a investigagdo da probabilidade dessa rota de
dano e, em um segundo momento, a abertura de uma consulta pablica para que se
pudesse delimitar a percep¢do do risco das pessoas em relagao ao mosquito. Contudo, a
percep¢io do risco nio serviria para flexibilizar os fatos coletados ou constatados pela
andlise do risco. A percep¢io do risco entraria na equagio deciséria com uma maneira

de direcionar os rumos do progresso da agdo racional, que se d4 por meio da inovagao.

O desbloqueio da comunicagao teria sido concretizado — ou, se teria chegado mais
perto disso — caso nao houvesse uma resisténcia na interagao com os fatos. A percep¢ao
dos fatos é uma parte importante do juizo juridico e do processo regulatério como
um todo. Mas a fundamentacio escolhida pela agéncia como sendo suficiente para a
avocagao da competéncia exigiu a confirmagio de um fato que nao ocorreu. Enquanto
a andlise do risco se mostraria incompativel com essa situagio, a percepgao do risco,
tomada de forma isolada, aceitaria a contradigao, jd que diferentes percepgoes podem

existir sobre um mesmo fato sem que isso se mostre contraditdrio.

Ainda, como o tipo de justificagio parecer ter acontecido dentro de moldes pré-
modernos, a justificagao posterior dos interessados se mostrou impossibilitada, jd que,
por exemplo, nao é possivel argumentar que um agente publico “nao se comportard
de determinada maneira”, que ele “ndo deixard de usar os métodos convencionais de
controle do vetor”. Nao hd uma forma de quantificar ou prever a incidéncia desse risco

para que se possa avaliar qual seria o curso de agao adequado.

2.6.3. Da transicao da necessidade de prova do risco a saide para a
pressuposicao do risco a saade

Esta parte do trabalho ird explorar a transigao na argumentacio da Anvisa sobre
a necessidade de comprovagio do risco a saide. Em um primeiro momento, e até a
fundamentagio dos votos dos Diretores, foi considerado que era necessdrio comprovar
o risco a satide do mosquito para que a Anvisa pudesse exercer seu poder regulatério.
Porém, ao opinar sobre o pedido de reconsidera¢io da Oxitec e depois de ter acesso
a documentagio da CTNBio, a Procuradoria, no seu segundo Parecer, alterou sua
argumentagio e passou a considerar que nio seria necessdria a prova do risco a satide
porque todos os OGMs seriam intrinsecamente perigosos —a partir de uma leitura das

mesmas normas utilizadas no primeiro Parecer.
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O primeiro Parecer surge no inicio do processo, logo depois das primeiras
manifestagdes técnicas, antes da juntada dos autos do processo da CTNBio, e antes
dos votos da Diretoria Colegiada. O segundo Parecer surge depois da juntada dos autos
da CTNBio, da votacio da Diretoria colegiada e depois do pedido de reconsideracio

da Oxitec.

O primeiro Parecer da Procuradoria Federal foi a peca principal no processo de
regulacio do mosquito na Anvisa. Como vimos, antes e depois do Parecer, tanto
as dreas técnicas como os Diretores se referiram a Procuradoria como a responsavel
por afirmar a possibilidade juridica da regulagdo. A Procuradoria, mesmo antes de se
manifestar formalmente sobre o caso, exigiu uma manifestagdo mais consistente das
dreas técnicas que nao teriam, até aquele momento, conseguido definir o fato sobre o

qual a andlise juridica deveria se debrugar.

Todos os trés votos que decidiram pela regulagio do mosquito se basearam na
argumentagio construida no Parecer. Esse foi o documento que mudou a énfase da
argumentagao das dreas técnicas de tentarem afirmar a categorizagio do mosquito

como sendo suficiente, para que se passasse a buscar a demonstracio do risco a satde.

Naio s6 o primeiro Parecer considerou a comprovagio do risco como sendo vital para
aafirmagdo da competéncia da Anvisa, como delegou 8 CTNBio a constatagao do risco
a saide do OGM. Ela o fez uma vez da seguinte maneira: (i) a linha argumentativa da
Procuradoria dependia do risco a satide; (ii) a Anvisa nao havia tido acesso aos autos
do processo de liberagao comercial da CTNBio; (iii) por nio ter tido acesso aos autos
da CTNBio, a Procuradoria pressupés o risco a satide do mosquito, sem ser capaz de

afirma-lo.

A auséncia dos autos da CNTBio impediu o conhecimento do risco a sadde
previsto no artigo 8°, o que seria um requisito inafastdvel para o reconhecimento da

competéncia da agéncia.

O preenchimento do suporte fitico dessa regra dependeria, a partir desse raciocinio,
de uma premissa de fato que poderia, ou nao, ser verificada no mundo real. Caso
fosse verificada, estaria preenchido o requisito necessdrio para que a Anvisa tivesse
competéncia sobre 0 mosquito. Caso nio houvesse confirmagio fética do rico a satude,

a Anvisa nao teria competéncia sobre o mosquito.

Entretanto, vimos acima que, aquilo que se entende por risco nio tende a evaporar

frente a evidéncias e que “fortes concepgoes iniciais sao resistentes a mudancgas porque
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elas influenciam a forma com que as informagdes subsequentes serdo interpretadas™>’.

Acreditamos ser possivel afirmar que esse foi o caso no processo de regulacio da Anvisa.

Por mais que, em um primeiro momento, a comprovagao do risco a saide tenha
sido um requisito necessdrio para a constata¢ao da competéncia, depois que a agéncia
teve acesso aos autos da CTNBio ela nio foi capaz de afirmar, de forma a cumprir seu
onus argumentativo, qual seria o risco a saude contido no mosquito. Isso se viu, em
um primeiro momento, na fundamentagao dos votos vencedores — como foi analisado

acima. E, em um segundo momento, no segundo Parecer da Procuradoria.

Diferentemente do segundo Parecer, os votos dos Diretores ainda pressupunham a
necessidade de comprovagio do risco a sadde, mas acreditamos que eles nio tenham

sido capazes de afirmar qual seria esse risco.

O segundo Parecer, por outro lado, passou a entender que o risco a saide nao seria
mais um requisito de fato, verificivel e empiricamente dependente. Nesse segundo
momento a Procuradoria passou a entender que, mesmo que nao se confirmasse o
risco a satde do mosquito, ele estaria contido na lei. Teria sido o texto legal quem
considerou que todos os OGMs sao intrinsecamente perigosos, fazendo com que o
suporte fdtico que antes era exigido se tornasse irrelevante. Bastaria uma leitura da

norma para afirmar o risco a saide.

Nos dois momentos — da necessidade de comprovagio do risco a sadde e do risco
pressuposto na lei — se utilizou a mesma regra, sem alteragao legislativa. O mesmo

teXto que antes pedia um fato concreto agora passou a pressupor esse mesmo fato.

A transi¢do desses dois momentos fica clara quando contrastamos os dois Pareceres,
elaborados para o mesmo caso. Além do pardgrafo 24, podemos citar o pardgrafo 25,

também do primeiro Parecer:

24. A auséncia mencionada [da totalidade dos documentos que
instruiram o Parecer da CTNBio e o préprio Parecer completo]
dificulta a andlise do caso concreto pela Procuradoria Federal, na
medida em que impede o conhecimento da categorizagao dada ao
OGM pela Comissio, bem como a existéncia ou nao de “risco a
saude” associados ao uso comercial do produto, este tltimo requisito
inafastdvel para o reconhecimento da competéncia concedida pelo
artigo 89, §1°, XI, da Lei n°® 9.782/99, acima transcrito.

25. Assim, a Procuradoria Federal construiu sua manifestagao de
acordo com a premissa de que hd risco 4 satide humana associado ao
uso do OGM em questio, premissa que deverd ser necessariamente

527 SLOVIC, P. Perception of Risk. 1987. Science, v. 236, n. 4799. Disponivel em: <http://science.science-
mag.org/content/236/4799/280>. Acesso em 28 de jan. de 2018
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confirmada pela drea técnica da Agéncia. (destaques do original)

Até aqui havia a necessidade de comprovagio do risco. O que nao foi possivel pela
insuficiéncia da documentagio disponivel a Anvisa. Contudo, essa exigéncia parou de

Ser relevante, uma vez que o risco passou a ser tidO como PVKSS%pOSZ'OI

27.A disposicao da Lei n® 9.782/99 [art. 8°, §1°, XI] é clara:
produtos obtidos por engenharia genética (como a linhagem
OX513A de mosquitos Aedes aegypti desenvolvida pela OXITEC)
sao consideradas intrinsecamente perigosos para a saude publica e,
por conseguinte, submetidos ao poder normativo e fiscalizatério da

ANVISA*. (grifo e itdlico do original)

Caso a interpreta¢do da Anvisa tivesse sido essa desde o comego do processo, nio
teriam sido necessdrias as manifestacoes técnicas e as tentativas de afirmacio do risco
a sadde contida nos votos. Uma simples leitura do artigo teria sido suficiente para

afirmar a competéncia da agéncia.

O objetivo do presente trabalho nio ¢ avaliar a pertinéncia dessa interpretagao da
regra do artigo 8°. Inclusive, essa parecer ter sido a interpretagdo da CNI em relagio
a0 mesmo artigo 8°: “De fato, os produtos submetidos a vigilincia da ANVISA, como
os medicamentos, sio naturalmente arriscados. O art. 8° da Lei n°® 9.782/99, aliis,

reconhece tal circunstincia expressamente”?.

Contudo, essa interpretagdo merece uma abordagem sistémica, levando em

considera¢do as outras regras juridicas que falam sobre OGMs.

Como vimos acima, o artigo 14, § 1°, da Lei de Biossegurancga afirma que “quanto
aos aspectos de biosseguranga do OGM e seus derivados, a decisao técnica da CTNBio
vincula os demais 6rgaos e entidades da administragao”. Vimos também que, mesmo
que ndo haja uma definicio de biosseguranga, o Protocolo de Cartagena d4 os limites
minimos, que necessariamente leva em consideragao os riscos a saide humana e que

esses riscos devem ser estipulados por meio de uma avaliagao de risco.

Interpretar que todos os OGMs sdo intrinsecamente perigosos a satde publica
significa afirmar que a CTNBio nio é o 6rgao com competéncia para fazer as afirmagoes
sobre a biosseguranca. Caso a CT'NBio fizesse uma avaliacio de risco atestando pela

biosseguran¢a de um OGM em todos os aspectos de sua competéncia e, caso nenhum

528 BRASIL. AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA. Parecer n° 60/2017/CCONS/
PFANVISA/PGF/AGU, de 26 de junho de 2017, p. 761 e seguintes.

529 BRASIL.SUPREMO TRIBUNAL FERERAL. ADI 4874, Peti¢do inicial da CNI, § 45.
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outro risco fosse levantado por nenhum outro agente publico ou provado, mesmo
assim a Anvisa poderia afirmar o preenchimento do suporte fitico do artigo 8° da Lei
da Vigilancia Sanitdria em total confronto com o artigo 14 da Lei de Biosseguranca.

Essa interpretagao gera uma antinomia entre os dois artigos.

O que nos parece mais provavel que tenha acontecido é que a Anvisa se prop6s a
regular o mosquito antes de ter certeza sobre a possibilidade de juridica para fazé-lo.
Uma vez que foi obrigada a fundamentar sua decisdo, nio conseguiu demonstrar o

motivo do ato administrativo.

Para manter vélida a decisao da regulagao, ela optou por reinterpretar a lei de
uma maneira que permitisse que a sua competéncia nio dependesse de nenhum
elemento verificdvel — o que faria a decisdo passivel de uma critica racional, levando
em consideragdo tanto a verificagio das premissas como a cadeia de inferéncias da

argumentagao.

A transi¢ao da necessidade de comprovac¢io do risco a satide para a pressuposicio,
torna pertinente a critica do realismo juridico de que a normatividade que rege a

decisao juridica nao ¢ clara, podendo muito bem nao ser a prépria lei.

E aqui onde se torna relevante a andlise do caso da CNI. Da mesma forma que
o problema tratado na ADI, a norma que melhor fundamenta a decisao da Anvisa
¢ a concretizagdo da sua finalidade como garantidora da vigilancia sanitdria, nao do
preenchimento do suporte fético do risco a sadde. Seria uma busca pela concretizagio
do artigo 6° da Lei da Vigilancia Sanitdria, e nao do artigo 8° aquilo que realmente

decidiu o caso:

Art. 6° A Agéncia terd por finalidade institucional promover a
protegao da satide da populagio, por intermédio do controle sanitdrio
da produgio e da comercializagio de produtos e servigos submetidos
a vigilancia sanitdria, inclusive dos ambientes, dos processos, dos
insumos e das tecnologias a eles relacionados, bem como o controle
de portos, aeroportos e de fronteiras.

Como foi dito acima, o risco a saide deixa de ser uma condicao necessdria e
verificivel no caso concreto para ser pressuposto a toda uma classe de fatos — tanto
no caso da CNI como no caso da Oxitec. Isso extrapola o limite imposto pela norma
superior ao considerar desnecessdria a verificagdo empirica do suporte fitico — risco
iminente a satde, no caso da CNI e risco a satide, no caso da Oxitec —, que sdo
condigoes necessdrias de aplicagao da san¢io das regras — em um caso a proibigao do

tabaco e, no outro, a competéncia regulatéria da Anvisa.
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Contudo, qualquer interpreta¢do que possamos dar a essa decisao nao substituird
o que fato aconteceu no mundo. S6 podemos, a partir dos fatos observaveis e do
ferramental teérico a nossa disposi¢ao, sugerir um possivel curso de eventos que teria

tido como resultado o resultado observavel. Nesse sentido:

[N]enhuma interpretagao, por mais evidente que seja, quanto
ao sentido, pode pretender, como tal e em virtude desse cardter de

evidéncia, ser também a interpretagio causal vdlida. Em si, nada
530

mais é do que uma hipdtese causal de evidéncia particular
Partindo da critica de que a normatividade da decisao pode nio coincidir com
a justificativa ostensiva dada no caso, passamos a uma interpretagio do que pode

significar a transi¢ao de posicionamentos.

Vimos, com a critica a imparcialidade da técnica e da ciéncia, de Heidegger a
Habermas, passando por Marcuse, Weber e Schumpeter, que nao podemos tratar uma
inova¢io como sendo simplesmente mais uma ferramenta adicionada ao poo/ humano.
Além disso, devemos observar a aporia da aplicagao da regra levantada por Castanheira

Neves.

No momento da aplicagao da regra a um fato disruptivo, a Anvisa mostrou a
contradigdo necessdria para poder afirmar a sua competéncia. A normatividade que
foi utilizada como justificativa ostensiva para fundamentar a competéncia se viu

incompativel quando confrontada com os fatos do caso concreto, gerando a aporia.

A aporia, enquanto observada a justificativa ostensiva dada para a fundamentacio
da competéncia, se matem. Nao ¢ possivel conciliar uma interpretacio da regra que
pressupde a verificagio de um fato e a interpretagio da mesma regra que pressupoe

esse fato.

A aporia desaparece quando substituimos a normatividade dada pela justificativa
ostensiva por uma hipétese causal diferente, fruto da interpretagio do caso como
um todo, e nio somente da leitura isolada dos dispositivos normativos ou dos dados

apresentados pela empresa ou pelas dreas técnicas.

Uma segunda normatividade, diferente daquela exposta no processo, poderia ser: a
Anvisa acredita que, para manter a saide piblica cumprindo sua finalidade legal, ela
deve regular o mosquito, independentemente da existéncia do motivo. Essa segunda

justificativa seria capaz de conciliar tanto as duas interpreta¢oes do artigo 8° como as
530 WEBER, M. Economia e Sociedade. v. 1. Brasilia: Universidade de Brasilia, 2015, p. 7.
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manifestagdes da GGTOX de que o mosquito estaria dentro da competéncia regulatéria
da Anvisa por se tratar de uma forma de controle epidémico. A GGTOX fez essa
afirmagio na primeira manifesta¢io técnica do processo da Anvisa e foi reproduzida
pela SUALIL como se mostrou acima. Essa linha argumentativa sé perdeu seu impeto

apds o Despacho da Procuradoria que exigiu uma fundamentagio mais concreta.

O tema do 7isco do caso concreto pode ter sido utilizado como forma nao discutir um

>3, Que seria uma discussao sobre os OGMs como

tema diferente, uma outra agenda
um todo, j4 que o segundo Parecer afirmou que todos os OGMs sao intrinsecamente

perigosos.

Se esse foi o caso, a percepgio do risco penetrou um ambiente préprio da avaliagao
do risco. Isso significa que a argumentagao da Anvisa nio teria sido absorvida pelo
que se considera ser o trago caracteristico da racionalizagio — que seria a utilizagao do
ferramental analitico, tanto da matemdtica como da légica, para prever e controlar as
os fatos do mundo. A forma de argumentacio da Anvisa teria se dado nos moldes de

uma legitimacao tradicional, sem uma necessidade de confrontar a realidade.

No caso concreto que estudamos, a técnica e a ciéncia nao se mostram como uma
ideologia opaca que se for¢a na sociedade como consequéncia de seu empuxo produtivo
— a adaptagdo da cadeia produtiva a criagdo destrutiva. O que podemos perceber é
que a percep¢io do risco em relagio aos OGMs teve o efeito oposto do proposto por
Habermas. E exatamente a condigio controversa e disruptiva, radical®*?, da criacio
da Oxitec que pode ter feito com que houvesse um “elevado grau de politizacio
em torno da regulacio e até da legitimidade deste uso do conhecimento cientifico e

tecnolégico™.

A reocupagio politica dos ambientes tomados pela expansao dos subsistemas de
agao racional com respeito a fins é exatamente o que Habermas propée como soluc¢io
para a legitimacio tdcita da ideologia opaca imposta pela aplicac¢io da ciéncia a técnica.

Contudo, desde que isso seja feito por meio de um discurso sem entraves e livre de

dominaciao®.

531  SLOVIC, P. Perception of Risk. 1987. Science, v. 236, n. 4799. Disponivel em: <http://science.science-
mag.org/content/236/4799/280>. Acesso em 28 de jan. de 2018.

532 HALL, J.; MARTIN, M. Disruptive technologies, stakeholders and the innovation value-added chain: a
framework for evaluating radical technology development. R&D Management Journal, v. 35, n. 3, p. 273-284,
2005. Disponivel em: <http://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1111/j.1467-9310.2005.00389.x/full>. Acesso
em: 28 jan. 2018.

533 BORGES, I. Os desafios do desenvolvimento da engenharia genética na agricultura: percep¢io de riscos
e regulagao. 2010. Tese (Doutorado). Unicamp, Campinas-SP. P. 123.

534 HABERMAS, J. Técnica e Ciéncia como “Ideologia”. Sao Paulo: Unesp, 2014, p. 127.

— 207 —


http://science.sciencemag.org/content/236/4799/280
http://science.sciencemag.org/content/236/4799/280
http://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1111/j.1467-9310.2005.00389.x/full

A nossa hipétese, que acreditamos ser embasada nos documentos disponiveis, é que
uma agenda nio declarada foi discutida no processo de regulacio do OX513A. Essa
agenda pretende rediscutir a seguranca dos OGMs para que se possa afirmar que todos

0s OGMs sao um risco a saude.

A forma de evitar uma hipétese como a aqui proposta teria sido uma abordagem
metodoldgica por parte da Anvisa que, por meio de uma justificativa consistente, nao
gerasse as aporias da aplicago das regras. O método seria o garantidor da juridicidade

da decisao.

Esse método nio precisaria ser uma doutrina juridica especifica, mas precisaria
pressupor que o conceito de verdade com mais valor para uma decisdo judicial é aquele
que se concretiza com a construgao de uma cadeia de argumento justificados no passado,
que sdo passiveis de uma critica racional. E que nio dependesse de uma interpretacio
reveladora da realidade, que pressupde uma argumentagao autorreferente. Quando
a Anvisa pressupde uma situagio de fato a partir de um texto juridico, a verdade do

método se dd por desvelamento, por aletheia®>.

Assim, acreditamos que ¢ possivel afirmar que a melhor explicacio para a decisdo
de regulacio do mosquito nio estd expressa nos autos do processo. E uma percep¢io
de que os OGMs representam um risco a satide e que a Anvisa, por sua finalidade
imposta pela lei, tomou como seu dever regular o OGMs como uma forma de dirimir

esse risco.

535 AUDI, Robert. The Cambridge Dictionary of Pilosophy. 2.ed. Nova York: Cambridge University Press,
1999, p. 372.
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3. Dos fatos supervenientes

Ap6s o depésito, mas antes da defesa da presente dissertagao, ocorreram novos fatos

que corroboraram a hipétese que guiou a pesquisa.

A hip6tese havia sido delimitada da seguinte maneira: a decisao da ANVISA,
no processo administrativo, foi tomada por meio de inferéncias sobre fatos nao
comprovados ao longo desse processo, o que gerou interpretagoes invalidas sobre
determinadas regras juridicas. Mais especificamente, argumentou-se que, a partir
dos documentos analisados, uma agenda nao declarada foi discutida no processo de
regulagio do OX513A. Essa agenda pretendia rediscutir a seguranca dos OGMs para

poder afirmar que todos os OGMs sdo um risco a satide humana.

Os novos fatos foram as novas manifestages processuais na acio judicial, que
corroboraram com a afirmagao de que os argumentos utilizados pela Anvisa nao eram

suficientes para resolver o caso.

A agéncia muda a énfase da sua argumentagio e afirma que a regulagao do mosquito
¢ consequéncia da aplicagao da regra que define a finalidade da agéncia, nao sé do

artigo 8°, que previa a necessidade de comprovacio do risco a satide.

Dessa maneira, a afirmagao de que as justificativas ostensivas dadas pela agéncia
nao foram suficientes para embasar a decisao no processo administrativo ganha forga,

como se vera a SCgUiI‘.

Contudo, para nao perder a légica estabelecida na defesa da dissertagao, preferiu-se
manter a estrutura dos tépicos e dos argumentos usados anteriormente, realizando as

atualizagoes neste novo capitulo.

Ao longo do trabalho, argumentou-se que a Anvisa nio conseguiu sustentar as
justificativas que utilizou para dar solugao ao caso do mosquito geneticamente

modificado.

O argumento tem como base o fato de que a agéncia nio comprovou o risco a

, . . - o, .
saide que o mosquito poderia representar. Essa comprovagao do risco a sadde havia
sido considerada, pela prépria agéncia, como uma condigdo necessdria para a avocagao
da competéncia regulatéria. Contudo, quando a comprovagio se tornou invidvel a
partir do estado da técnica, a Anvisa decidiu, mesmo assim, manter sua decisao quanto

a regulacio — a despeito da auséncia do fato determinante para o ato administrativo.
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Para interpretar esse comportamento, foi sugerido que a Anvisa possuia uma
agenda regulatéria nao declarada: a crenga de que todos os OGMs sao intrinsecamente
perigosos. Partindo dessa agenda, ficaria mais claro que o lastro da competéncia da
Anvisa nio seria o artigo 8° da Lei da Vigilancia Sanitdria, que previa a incidéncia
nos casos de OGM que representassem um risco a satide, como foi ostensivamente
declarado pela Agéncia. A Anvisa teria decidido pela regulagao do mosquito a partir
da incidéncia do artigo 6°, que prevé que “a Agéncia terd por finalidade institucional

promover a protecio da saide da populagao”.

Essa hipdtese, até a data do depdsito anterior a defesa da dissertagdo, parecia se
sustentar mesmo que o caso da Oxitec fosse analisado isoladamente, mas ganhava forca
argumentativa a partir do caso da CNI, jd que, nesse tltimo caso também houve uma
dificuldade da Agéncia em comprovar o que seria “risco iminente” 4 saide. Contudo,
no caso da CNI, a Anvisa expressamente utilizou o artigo 6° como justificativa para

proibir os aditivos dos cigarros.

Dessa maneira, como a interpretagio do nosso caso nunca conseguiria substituir a
relagdo causal que de fato teve lugar, a sua validade dependeria da sua coeréncia com

os fatos descritos. A justificagao da interpretagio seria seu lastro.

Contudo, as manifestagoes da Anvisa no processo judicial, apds o depésito da
dissertacio, mas antes da defesa, deram um novo impeto para os argumentos defendidos

neste trabalho.

Essas manifestacoes deixaram claro que a regra que melhor dava solu¢io ao caso
era o artigo 6° da Lei da Vigilancia Sanitdria, independentemente da comprovacio de
risco a satide — comprovando, até onde é possivel fazé-lo por meio da interpretagio de

um caso, que a hipdtese da pesquisa estava correta.

Os argumentos a seguir também corroboram com o entendimento de que a Anvisa
possui uma agenda regulatéria nao declarada, que pressupoe que todos os OGM’s sao

intrinsecamente perigosos.

A seguir serdo analisados os argumentos instituidos na contestagao 2 inicial, ajuizada
pela Oxitec, e os argumentos do agravo de instrumento, interposto contra a liminar do
juizo de primeira instdncia que permitiu a liberagao comercial do mosquito. Tanto a
contestagdo como o agravo foram elaborados pela Procuradoria Federal junto 2 Anvisa

e tiveram como base a Nota Técnica n° 6 da Coordenacio de Saneantes.

Primeiro serd examinada a Nota Técnica, jd que ela serviu como base para a

Procuradoria. Depois serao examinados, em conjunto, tanto a contestagio como o
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agravo, ji que a sua fundamentagao de direito material é idéntica. Em seguida, uma
breve observagio sobre o despacho que manteve a liminar. Por Gltimo serd analisada a

réplica da Oxitec.

3.1. Da nota técnica que fundamentou as manifestagoes da
procuradoria no processo judicial

Para se defender no processo judicial, a Anvisa apresentou uma nova Nota Técnica
(Ne  6/2018/SEI/GHCOS/DIARE/ANVISA), elaborada pela Coordenagiao de
Saneantes, que integra a Geréncia de Produtos de Higiene, Cosméticos e Saneantes

(COSAN/GHCOS)>*.

A Nota Técnica da Coordenagao de Saneantes fez uma breve sintese dos argumentos
utilizados no processo administrativo, mas trouxe a finalidade da Agéncia como o
principal argumento em prol da regulagio. Sobre o processo administrativo que
determinou que a Anvisa seria competente para regular o mosquito, a COSAN

afirmou que:

Toda a avaliacio foi realizada considerando principalmente que:

[—A Anvisa tem por finalidade institucional promover a protegao
da satde da populagio, por intermédio do controle sanitdrio da
produgao e da comercializagio de produtos e servicos submetidos
a vigilancia sanitdria, inclusive dos ambientes, dos processos, dos
insumos e das tecnologias a eles relacionados, bem como o controle
de portos, acroportos e de fronteiras (Art. 6°, Lei N°© 9782/1999).
(grifo nosso)

Esse argumento, como vimos, nao foi determinante para a decisao da Anvisa. Se tivesse
sido, a discussio em torno do risco a satde (artigo 8° da mesma Lei n° 9782/1999, Lei
da Vigilancia Sanitdria) teria sido desnecessdria. Se a incidéncia desse artigo tivesse sido
considerada como suficiente para a determinacio da competéncia, ele serviria também
como o lastro que permitiria justificar a analogia entre saneante domissanitirio e o

mosquito na forma de fato enquanto enunciado — qualquer que fosse ela.

O item “I” transcrito acima nio seria de vital importincia se nio fosse seguido do
argumento de que, mesmo nio tendo classe juridica prépria dentro do quadro da

Anvisa, 0 mosquito deve ser regulado por analogia:

536 BRASIL. ANVISA. NOTA TECNICA N 6/2018/SEI/GHCOS/DIARE/ANVISA.
537 BRASIL. ANVISA. NOTA TECNICA Ne 6/2018/SEI/GHCOS/DIARE/ANVISA, p. 1.
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IT — Saneantes Domissanitdrios sao substincias ou preparagoes
destinadas a higienizacdo, desinfecgao ou desinfestacio domiciliar,
em ambientes coletivos e/ou publicos, em lugares de uso comum
e no tratamento da dgua compreendendo os inseticidas destinados
a0 combate, a prevengido e ao controle dos insetos em habitagoes,
recintos e lugares de uso publico e suas cercanias. Ainda que
mosquitos geneticamente modificados sejam considerados oriundos
de novas tecnologias e nao se adequarem perfeitamente a defini¢ao
de saneante domissanitirio, adequam-se perfeitamente quanto a
finalidade de uso do produto e a necessidade de garantia de sua
eficicia enquanto estratégia de combate ao mosquito®®. (...)

Ainda que a utilizagao dos mosquitos geneticamente modificados
nao traga por si s6 nenhum risco adicional comparativamente aos
mosquitos comuns ndo geneticamente modificados (como foi
manifestado pela Comissao Técnica Nacional de Biosseguranca
— CTNBio e para o qual nao houve de fato nenhuma contestagao
por parte da ANVISA), a Agéncia entendeu como inafastivel a
necessidade de avaliagio e comprovagio da eficicia, considerando
inclusive e principalmente o risco sanitdrio da nao eficicia dos
mosquitos para a finalidade proposta ¢ da nao adogio de outras
medidas complementares no combate ao mosquito. Se a seguranga dos
produtos advém do conhecimento de suas caracteristicas toxicoldgicas,
a comprovacao da adequagao para os fins propostos é feita por meio

dos testes de eficdcia, que serao avaliados pela ANVISA.

Como nem a finalidade ou a garantia de eficdcia sao elementos suficientes para afirmar

a competéncia da Anvisa, o 6nus justificatério recai sobre o artigo 6° e as finalidades

institucionais da Agéncia. Vimos que o suporte fdtico de saneantes nio é definido pela

finalidade do produto e que nao hd norma que determine a incidéncia da competéncia da

Anvisa para verificar a eficicia de um produto que nao esteja em seu rol de competéncias. A

eficicia deve ser avaliada uma vez que o produto jd se encontre sob competéncia da Agéncia.

A Nota Técnica interpreta a decisio da Diretoria Colegiada, tomada no processo

administrativo, com base no artigo 6°, algo que nao havia sido feito antes:

538
539

Considerando a natureza peculiar do caso em questao a Diretoria
Colegiada da ANVISA se manifestou objetivamente, niao podendo
se omitir diante da sua missao institucional, de “proteger e promover
a satde da populagao, mediante a intervengao nos riscos decorrentes
da produgao e do uso de produtos e servicos sujeitos a vigilancia
sanitdria, em agdo coordenada e integrada no 4mbito do Sistema
Unico de Satde™?.

BRASIL. ANVISA. NOTA TECNICA Ne 6/2018/SEI/GHCOS/DIARE/ANVISA, p. 1.
BRASIL. ANVISA. NOTA TECNICA Ne 6/2018/SEI/GHCOS/DIARE/ANVISA, p. 1-2.
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Dessa forma, a missao institucional assume nova relevincia enquanto justificativa

juridica do caso.

Um ponto relevante que nao foi trazido pela Nota Técnica e que corrobora com a
hipétese que havia sido levantada neste trabalho, é o argumento utilizado pelo Diretor
Renato Porto de que os mosquitos da Oxitec poderiam, também, transmitir doengas.
E que, uma vez que o processo de selecio dos mosquitos machos nao era perfeito e
fémeas acabavam sendo liberadas, essa capacidade de transmitir doengas representaria

. \ ’
um risco a saide humana.

Naio ¢ possivel afirmar porque esse argumento nao foi trazido na Nota Técnica.
Pode haver ocorrido um erro material ou técnico na redagio da Nota ou, também,
esse argumento pode ter sido considerado como incorreto. A interpretagio feita aqui

nunca substituird a relagao causal que deu origem a Nota Técnica.

Contudo, o ponto é que a justificativa ostensiva da Nota Técnica — os argumentos
que afirmam porque se decidiu da forma como se decidiu — nao conta com esse
argumento. Entdo, para todos os efeitos, esse fato material nio foi considerado como
um dos fatos que compéem a ratio decidendi — o que diverge do que foi feito pela

decisao colegiada.

Isso signiﬁca que o risco de transmissao dos mosquitos GM nao integra o conjunto

de fatos que levam & competéncia da Anvisa, segundo a opinido técnica da Coordenagio

de Saneantes — expressa na Nota Técnica N° 6/2018/SEI/GHCOS/DIARE/ANVISA.

Como foi dito no subcapitulo 2.1, uma vez que nao podemos contar com um lastro
infalivel de objetividade a ser descoberto ou evidenciado, a qualidade das respostas
juridicas dependerd de sua justificagdo. E, quando as atividades prdticas tornam-se

problemdticas e as aporias surgem, é preciso discutir o método.

Em nosso caso concreto, tanto a consisténcia como a coeréncia das afirmagoes da
Nota Técnica apresentam problemas. Existem problemas de consisténcia porque as
inferéncias feitas na Nota levam a uma conclusio invélida. Nao ha preenchimento do
suporte fdtico da regra de competéncia sem a circularidade do argumento da eficdcia:
o suporte fético, para ser preenchido e dar competéncia & Anvisa, depende do risco
\ ’ . . \ ’1e ;7 . A . . e
a saude que, depois, levaria & uma andlise da eficicia; mas a competéncia viria da
necessidade de constatagdo da eficicia, independentemente da comprovagio do risco

3 saude.

Existe também um problema de coeréncia porque a prépria Nota Técnica da

Coordenagio de Saneantes traz, como necessdrios para a competéncia da Anvisa,
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fatos diferentes daqueles elencados pela Diretoria Colegiada — sendo que a prépria
manifestagio da Coordenagio de Saneantes é uma consequéncia direta a decisio da

Diretoria Colegiada.

A relevincia da andlise dessa Nota Técnica é ainda maior uma vez que ela foi usada
como o fundamento técnico para a defesa da Anvisa no processo judicial iniciado pela

Oxitec.

A seguir, iremos analisar os argumentos da manifestacdo judicial feita pela

Procuradoria Federal.

3.2. Da contestagao e do agravo de instrumento apresentados pela
procuradoria da Anvisa

Como a Procuradoria utilizou exatamente os mesmo argumentos de direito material
para fundamentar tanto a contestagdo em primeira instincia como o agravo de

instrumento na segunda instincia, optou-se por trabalhar as duas pecas em conjunto.

Por uma questao de praticidade, nos referiremos aos argumentos da contestagao
e do agravo indiscriminadamente como “a manifesta¢io da Procuradoria’, ou termo

equivalente.

A Procuradoria baseia sua defesa em dois pontos principais: (i) auséncia dos
requisitos autorizadores para a concessdo da tutela de urgéncia e da (ii) presenca do

perigo de dano reverso emergente da decisdo recorrida.

Para justificar essa defesa, a Procuradoria percorre as normas da Lei de Biosseguranca

2> para chegar a seguinte conclusio:

e da Vigilancia Sanitdri
Este panorama normativo apenas permite a seguinte intelec¢io:

no ambito da Comercializagio de Organismos Geneticamente

Modificados, cabe ao CTNBio emitir decisio técnica quanto

aos tdpicos de biosseguranga; ao passo que impende a ANVISA

proferir decisao técnica no que se refere aos pontos farmacoldgicos e

domissanitdrios’!.

540  “Artigo 14, §§ 1° e 20, ¢ 16, §1°, II, da Lei 11.605/05 e artigo 6° e 8°, §1°, XI, da Lei 9.782/99. Leitura
contextualizada e harmonizada com a Constitui¢do Federal. Dignidade Humana e Satdde Pdblica. Indispens-
abilidade de Andlise da ANVISA. Entendimento do Supremo Tribunal Federal — ADI 5.501/DE” BRASIL.
JUSTICA FEDERAL DO DISTRITO FEDERAL. PROCESSO n° 1000746-35.2018.4.01.3400. Num.
5814172. Contestacio. 2 de julho de 2018, p. 8

541 BRASIL. JUSTICA FEDERAL DO DISTRITO FEDERAL. PROCESSO n° 1000746-
35.2018.4.01.3400. Num. 5814172. Contesta¢ao. 2 de julho de 2018, p. 11.
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A Procuradoria argumenta que a decisao liminar do juizo de primeira instincia
teria analisado o risco a satide somente do ponto de vista da biosseguranga, ignorando
“as particularidades farmacoldgicas e sanitdrias” e que competiria a0 Ministério da
Satde “o controle de OGM’s e derivados destinados a uso humano, farmacoldgico e

domissanitario”>#2.

Reproduzindo o raciocinio sobre a eficicia, feito pela diretoria colegiada, a
procuradoria conclui que a competéncia da Anvisa derivaria da necessidade de
comprovagio da eficicia do mosquito e do problema da nao adogao de outras medidas

de combate ao mosquito:

Ainda que a utilizagio dos mosquitos geneticamente modificados
nio traga por si s6 nenhum risco adicional comparativamente aos
mosquitos comuns nio geneticamente modificados (como foi
manifestado pela Comissao Técnica Nacional de Biosseguranca —
CTNBio e para o qual nao houve de fato nenhuma contestacio
por parte da ANVISA), entendeu-se como inafastdvel a necessidade
de avaliagio e comprovagio da eficicia, considerando inclusive
e principalmente o risco sanitdrio da nio eficicia do mosquitos
para a finalidade proposta ¢ da nio adogao de outras medidas
complementares no combate ao mosquito.’* (grifos do original)

Essa eficdcia, contudo, nio seria a capacidade do mosquito em eliminar o vetor

selvagem mas, sim, de sua eficicia em reduzir o ndmero de casos da enfermidade —

como se viu desde o comego do processo administrativo.

A Procuradoria continua sua argumentagio ao afirmar que a libera¢ao do mosquito,
sem a devida andlise pela Anvisa, geraria riscos nio aceitdveis pelo principio da

precaugao:

Decorre também dai o Principio da Precaugio, que impde ao
Poder Publico a aplicagio de medidas necessdrias para evitar a
comercializacio de substincia cujos efeitos sao desconhecidos para
o ser humano™“.

Para corroborar essa afirmagio, foram juntadas algumas decisoes judiciais afirmando
que ¢ impossivel a liberagao de um medicamento sem o devido registro na Anvisa e
que “por conseguinte, a comercializagio de OGM sem prévia andlise sanitdria, em

754 (grifos do original).

afronta a Lei, apenas materializa risco a satide publica

542 Ibid, p. 10.

543 Ibid. 16.
544  1Ibid. 20.
545  Ibid. 22.
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Nesse sentido, o lastro para o risco a satide é associado a auséncia de registro. O
registro nao ¢ tido como uma forma de investigagio da existéncia de risco. Seria a

auséncia do registro na Anvisa aquilo que “materializa o risco a satide piiblica”.

O agravo e a contestagao terminam sem inovar em relacdo ao risco a sadde.
Reproduzem alguns argumentos trazidos no processo administrativo e dao nova énfase
a finalidade institucional da Anvisa — o que parece ter sido consequéncia da percepgao

do processo dada pela Nota Técnica n° 6.

3.3. Do despacho que manteve a decisio liminar

Em resposta a contestagio apresentada pela Anvisa, o juizo de primeira instincia se
manifestou, em 28 de maio de 2018, reiterando sua decisao liminar: “Apresentada a
contestagdo sem novos elementos que pudessem alterar a andlise jd realizada por este

Juizo, mantenho a decisio de num. 4973378 por seus proprios fundamentos™®”.

O juizo ofereceu apenas um argumento em seu despacho: a auséncia de novos
elementos em relagio ao que jd havia sido produzido nos autos do processo. Isso,
contudo, nio faz uma referéncia expressa ao risco a saide ou aos outros argumentos

trazidos na nota técnica ou na contestagao.

3.4. Da réplica da Oxitec no processo de primeira instincia

Até o presente momento, a ultima manifestagao processual foi a réplica da Oxitec,
apresentada no dia 2 de julho de 2018°%.

L4, a empresa reafirma o fato de que a Anvisa nao apresentou nenhuma prova em
relagdo ao risco a sadde. A Anvisa teria trazido aos autos apenas uma nota técnica
que reproduz, em quase sua totalidade, os argumentos empregados no processo

administrativo.

A Oxitec fundamenta a nulidade do ato administrativo da Anvisa na auséncia de
um motivo — um fato material — que possa justificar a tomada de decisao da Agéncia.
Sem esse motivo, sem a comprovagio do risco a satde, a Anvisa teria extrapolado os
546 BRASIL. JUSTICA FEDERAL DO DISTRITO FEDERAL. PROCESSO n° 1000746-
35.2018.4.01.3400. Num. 5973026. Despacho do Juiz Federal Substituto da 202 Vara/SJDEF, de 28 de maio
de 2018.

547  BRASIL. JUSTICA FEDERAL DO DISTRITO FEDERAL. PROCESSO n° 1000746-
35.2018.4.01.3400. Num. 6489313. Réplica. 2 de julho de 2018.
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limites legais determinados pelas regras de competéncia.

Além da auséncia da comprovagao do fato material que embasa a decisio, a Oxitec
afirma que a Anvisa, ao exigir a efetividade do mosquito no combate da enfermidade
— e ndo do vetor —, altera o foco da discussio juridica. Afirma que nio hd nenhuma
disposicao legal que exija a eficicia do mosquito como condi¢io de prova da sua

seguranca.

Outra razao da impossibilidade da regulagio do mosquito por parte da Agéncia
seria a ndo incidéncia da regra do artigo 16 da Lei de Biosseguranga — que teria
sido afirmada pela Anvisa, na contestagio, como fundamento de sua competéncia
regulatdria. A empresa afirma que essa regra somente incidiria caso o mosquito fosse

um fdrmaco ou saneante domissanitdrio, o que nao é o caso.

A analogia entre 0 mosquito e o saneante domissanitdrio foi construida, pela
Procuradoria, somente apds esta ter pressuposto a competéncia. A analogia nao existiu
antes da afirmagao da competéncia. A consequéncia disso é o retorno ao argumento

do risco a sadde.

Também nao se poderia afirmar a incidéncia do principio da precaugio, como
pretendido pela Anvisa. Nas palavras da Procuradoria, esse principio “impoe ao Poder

Pablico a aplicagao de medidas necessdrias para evitar a comercializagio de substancia
cujos efeitos sio desconhecidos para o ser humano™*®”.

Contudo, para a Oxitec, esse nao é o que o principio prescreve:

Esse principio foi positivado, no Brasil, pela Declara¢ao do Rio
sobre Meio Ambiente e Desenvolvimento, de 1992, e afirma que:

“Quando houver ameaca de danos graves ou irreversiveis, a
auséncia de certeza cientifica absoluta nio serd utilizada como razio
para o adiamento de medidas economicamente vidveis para prevenir
a degradagio ambiental.”

No caso do mosquito em debate, nao se trata da falta de “certeza
cientifica absoluta” sobre os riscos que o mosquito pode causar. Ao
contrario, se tem robustos dados da inexisténcia de riscos e total
falta de qualquer tipo de evidéncia cientifica que mostre que
o mosquito OX513A representa um risco a sadde. Nao hd uma
“ameaca de danos graves ou irreversiveis’ que justifique a aplicagio
desse principio®®. (grifos do original)

548 BRASIL. JUSTICA FEDERAL DO DISTRITO FEDERAL. Processo n° 1000746-35.2018.4.01.3400,
Num. 6489313, Réplica, p. 17-18.

549 BRASIL. JUSTICA FEDERAL DO DISTRITO FEDERAL. Processo n° 1000746-35.2018.4.01.3400,
Num. 6489313, Réplica, p. 18.

— 217 —



A Anvisa teria imposto um tipo de prova que nao é uma decorréncia da interpretagio
do principio da precaugio. O principio afirma que, a falta de certeza absoluta sobre o
risco nao pode ser utilizada como razio para o adiamento de medidas economicamente
vidveis para prevenir a degradacdo ambiental. Contudo, no caso do mosquito, nao
existem estudos que mostrem a inseguranca do mosquito, sendo que existem estudos e
pareceres técnicos afirmando sua seguranca. F uma situacio completamente diferente

daquela prevista pelo principio.

Com essas manifestacoes, chega-se ao fim das movimentacoes processuais até o

momento.

Agora resta esperar o julgamento do agravo da Anvisa ou a decisao de mérito na

primeira instancia.
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Conclusoes

Fatos novos, naturalmente, geram uma tensdo juridica, j4 que exigem que o
aplicador da norma lide com uma situagao que nao tem precedentes. Essa tensio ¢

acentuada pela natureza de inovagao tecnolégica do mosquito, assim como pelo fato

de que ele é um OGM.

Enquanto a natureza tecnoldgica poderia, em teoria, facilitar o processo justificatério
da aplicagdo da regra que envolve um fato inovador, a natureza de OGM poderia gerar
uma refracdo. Como vimos, a for¢a autolegitimante da inovagio representada pela
ideologia opaca da técnica e da ciéncia nao foi suficiente para se sobrepor ao receio que
se tem sobre os OGMs. Isso fez com que os fatos disponiveis ao julgador nao fossem

tratados com a consisténcia que mereciam.

Para chegar até essa conclusio, primeiro analisamos quatro processos. Um principal,
dois diretamente relacionados e um caso andlogo. O primeiro processo foi a liberacio
comercial do mosquito na CTNBio, que mostrou uma consisténcia na percep¢io
dos fatos e nas inferéncias feitas a partir deles. A CTNBio embasou suas afirmagdes
em uma vasta literatura cientifica e nos dados e estudos trazidos pela empresa, tanto
para realizar uma diagnose do problema, como para elaborar uma prognose sobre
o risco. Acreditamos que a CTNBio tenha, de fato, embasado sua decisio final em
uma andlise de risco. Acreditamos que essa ¢ uma condigio necessdria no processo de
justificacio de qualquer decisdo juridica que envolva risco 2 satide. E 0 momento no
qual a argumentagao juridica deixa de ser autorreferente e passa a lidar com os fatos

do mundo, sem realizar prognose, no escuro, que serdo a base de um juizo juridico.

Em seguida, a Anvisa avocou a competéncia regulatéria do mosquito com base no
risco a satde. Ela o fez com base na percepgao do risco de seus agentes, sem uma base
referencial, sem um contato direto com os fatos envolvendo o mosquito. A Anvisa
nao lidou com as questdes que ela mesma levantou como sendo necessdrias para a
resolugao do caso — a defini¢iao de preparacoes e a natureza fitica do mosquito. Esses
problemas fizeram com que a Anvisa escolhesse um caminho argumentativo que
baseou a competéncia da agéncia em um risco a saide que nao foi comprovado e s6
serd investigado depois que a Anvisa exercer sua competéncia regulatéria, gerando a

circularidade do argumento.

A Anvisa, claramente, baseou a afirmagdo sobre o risco a satide do mosquito na

percepedo do risco de seus agentes. Isso impossibilita que haja uma critica racional
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aos argumentos apresentados na decisdo, uma vez que a percepgio do risco nao é
determinada pela percepc¢io de fatos. Essa argumentagio representa uma forma
pré-moderna de justificagio das decisoes juridicas, j4 que ignora o processo de
racionalizagio da sociedade moderna. Mesmo aceitando as criticas de que o direito
moderno legitimou e privilegiou um certo grupo de interesses, a afirma¢io de que
a argumentagao da Anvisa é pré-moderna nao pode ser tomada como algo bom. Ela
ignora um processo que deu a ciéncia um status elevado no mundo contemporaneo,
reduzindo a arbitrariedade, pelo menos, de uma vasta gama de juizos sobre fatos. Uma
argumentacio pré-moderna significa que as antigas formas de legitimagio — como o
mito e a tradigdo — ocupam o lugar do que hoje se tem como certo ser o espago da

ciéncia — diagnose e prognose de problemas envolvendo fatos do mundo real.

O processo judicial ajuizado pela Oxitec e a ADI 4874 da CNI trouxeram
elementos capazes de corroborar a hipétese deste trabalho, de que a decisio no
processo administrativo, que determinou a regulacio do mosquito, foi tomada por
meio de inferéncias sobre fatos nio comprovados ao longo do processo, o que gerou
interpretagoes invélidas sobre determinadas regras juridicas. Assim como a Oxitec
ressalta o fato de que a Procuradoria da Anvisa condicionou a regulagio a comprovagao
do risco a saude, a CNI ressalta que Anvisa sé poderia ter editado a RDC n° 14 caso
tivesse comprovado o risco iminente a saide. Em ambos os casos, acreditamos que a
Anvisa nio foi capaz de cumprir com seu dnus argumentativo e os fatos ficaram sem

comprovagao.

Um elemento que ajudou na interpretagio do estudo de caso foi a critica cética
do realismo juridico. A partir dessa critica, acreditamos que a norma que realmente
decidiu o caso envolvendo o OX513A na Anvisa foi o artigo 6° da Lei da Vigilancia
Sanitdria como forma de discutir uma agenda nio declarada de maneira aberta no
processo até depois da decisao final: todos os OGMs representam um risco a sadde
humana e a Anvisa deve reguld-los para que possa concretizar a sua finalidade como

autoridade sanitdria.

Dessa forma, concordamos com Habermas quando diz que tanto a técnica como a
ciéncia devem ser debatidos de uma forma clara e aberta, para que o rumo da sociedade
possa ser definido de uma forma que nao seja imposta por um destino incompreendido
— como afirma Heidegger. E preciso expor as consequéncias do avango tecnolégico e
que este seja debatido de uma maneira que possa incluir a opiniao de pessoas que nao

dominem a linguagem cientifica da mesma formo que os cientistas o fazem.

Contudo, nao se pode ter um posicionamento ludita que pressupoe que a tecnologia
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¢ um mal por si s6. Muito menos que nio sugere um caminho vidvel de mudanga —
como ¢ o caso de Marcuse, que sugere um retorno a um estado de coisas mais natural,
onde as pessoas precisem adaptar seu comportamento a um estado de coisas mitico,
onde sua relagdo com a natureza era mais sauddvel. E isso nao é um pensamento
que se limitou a um momento no qual o mundo se dividiam em dois grandes polos
ideoldgicos. Se percebem ecos de um pensamento ludita onde a relagio do homem
com a natureza j foi /ivre, e agora nao é mais, em umas das obras de histéria mais

vendidas no mundo e escritas no século XXI>*°.

Se a tecnologia for entendida como um mal por si s6, intrinsecamente perigosa,
perderemos os maiores beneficios que podem ser dados por nosso sistema econdmico:
a melhoria da qualidade de vida das pessoas como consequéncia final da inova¢io bem
sucedida. Caso a racionaliza¢do — como a expansao dos Ambitos sociais submetidos ao
critério da decisio racional — seja vista como um problema mesmo nos ambientes de
tomada técnica de decisdo, que sao responsaveis pela aplicagao de normas extremamente
sensiveis a realidade cientifica, retornaremos a um estado de coisas onde as legitimagdes
dos argumentos independem de fatos. A legitimacio estaria em quem fala, nao no
processo justificatério. Essa forma de argumentagao representa um retorno as antigas

formas de legitimacao, a legitimagio pré-moderna.

Se a ciéncia é a melhor linguagem para responder a determinados tipos de problema,
a interpretagdo de regras de um ponto de vista puramente seméintico, num contexto
de comprovagao de um fato altamente complexo, pode gera como consequéncia um
distanciamento da realidade e acentuar o cariter autorreferente do direito — uma
linguagem que nio responde perante a realidade, onde suas san¢oes se aplicam somente

a ela mesma.

O que se observa do comportamento juridico dos agentes da Anvisa, ao afirmarem
riscos a saide de forma nao técnica em um ambiente de justificagdo técnica, é que nao
houve uma institucionalizacio das regras de acdo racional com respeito a fins, fazendo

com que essas regras nio fossem aplicadas.

A Anvisa, em vez de discutir e tentar desencobrir os problemas latentes da expansio
dos subsistemas de acao racional com respeito a fins, aplicando uma comunica¢io

sem barreiras na tentativa de que nao nos tornemos reféns dos caminhos dos avancos

550  “A Revolugio Agricola foi a maior fraude da histéria. Quem foi responsdvel? Nem reis, nem padres, nem
mercadores. Os culpados foram um punhado de espécies vegetais, entre as quais o trigo, o arroz e a batata. As
plantas domesticaram o Homo sapiens, e nao o contrdrio.”

HARARLI, Yuval Noah. Sapiens: Uma breve histéria da humanidade. L&PM Editores. Edicao do Kindle. (Locais
do Kindle 1416-1420).
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da tecnologia e possamos escolher os novos caminhos, ela retorna a um tipo de
justificagao pré-moderno, de uma linguagem autorreferente. Uma afirmagao que se
considerou como dependente de verificagdo empirica, tanto no momento politico
de estabelecimento da lei como nas manifestagoes da Anvisa, passa a ser intrinseca ao

texto normativo.

Essa transi¢do nio foi o resultado de uma discussio aberta e sem entraves que
permitisse que se discutisse uma técnica e ciéncia autolegitimadoras. Foi uma
transi¢io que representa, a0 mesmo tempo uma afirmac¢io nao-cientifica em um jogo
de linguagem que pede referencialidade cientifica, como foi uma interpretacio nao
debatida. Dos trés estdgios que vimos em Habermas — das legitimagoes tradicionais,
das legitimagdes modernas e da a¢io comunicativa — a argumentagao da Anvisa que

afirma o risco a sadide sem mostrar evidéncias cientificas é pré-moderna, é tradicional.

Por mais que existam problemas caso uma sociedade de fato seja guiada cegamente
pelo avanco tecnoldgico, é uma atitude ludita ignorar os beneficios que a tecnologia
traz”'. As novas criagdes podem facilmente ser medidas de acordo com indexes
quantificdveis, como tempo de produgio, custo, poténcia, etc. Contudo, a qualidade
das inovagoes nio ¢é tao facilmente quantificivel e constitui um dos principais fatores

do progresso econémico™.

Seria possivel argumentar que o caso aqui apresentado foi uma questdo
exclusivamente de discricionariedade, onde o ente técnico deve melhor decidir qual
serd o resultado final de determinado caso. Que ele deve ter essa liberdade para que
o direito possa se adaptar a evolugio dos fatos, ainda mais em um ramo que estd
evoluindo em altissima velocidade. Seria possivel argumentar que o direito precisa de
flexibilidade para conseguir ser eficaz, uma vez que seu engessamento o tornaria inttil
frente as necessidades da populagio e, especificamente, aos objetivos da Anvisa, que

deve zelar pela saide puiblica dos administrados.

Contudo, o que se argumenta neste trabalho nio é sobre a necessidade de regulagao

ou ndo de uma tecnologia especifica, mas as razoes dadas para afirmar essa regulagio.

Acreditamos que ndo se tratou de uma caso de discricionariedade administrativa,
mas de falta de confirmacio de uma premissa necessdria para a conclusio de uma
cadeia de inferéncias. Mesmo que, em muitos casos, existam possibilidades igualmente

vélidas de resultado para um mesmo ato administrativo e que existam freios especificos

551 SCHUMPETER, ]. Capitalism, Socialism and Democracy. Nova York: Harper Perennial, 1975.
552 Ibid.
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contidos na finalidade da lei, como o artigo 6° da Lei da Vigilancia Sanitdria, existem
limites interpretativos as normas que definem a competéncia de uma agéncia
reguladora. O problema da Anvisa nio foi ter extrapolado seus limites discriciondrios,

mas de nao ter confirmado um fato que considerou necessério.

Em vez de tratar o risco a satide humana da forma como a CNTBio tratou a
biosseguranca, a Anvisa optou por um caminho que nao fez uso do melhor ferramental

disponivel para se relacionar com os fatos envolvendo o processo.

Assim, a partir do que foi apresentado ao longo do trabalho, seria possivel afirmar a
hipétese proposta no seu inicio, mas sem a pretensio de que essa interpretagio ocupe

o lugar dos eventos que determinaram a relacio causal original.

Contudo, ap6s a publicacio das manifestagdes judiciais da Anvisa, ficou claro
que o caminho escolhido na hipétese proposta era o correto. A Anvisa confirmou
a insuficiéncia da afirmagao do risco a saide defendida neste trabalho. A regra que

melhor explica a decisao da agéncia é o artigo 6° da Lei da Vigilancia Sanitdria.

A presente dissertacao foi defendida sem a confirmacio de que o artigo 6° seria
utilizado de maneira ostensiva pela Anvisa. Ele funcionava apenas como uma hipétese
explicativa — que nio substituia a relagdo causal que gerou a decisao final no processo
administrativo de regulagio do mosquito. Mas, apés as manifestacoes judiciais
baseadas na Nota Técnica n° 6 da Coordenagido de Saneantes, ficou claro que a Anvisa
nao conseguiria justificar sua decisdo sem se apoiar nas finalidades institucionais da

agéncia.

A utilizagdo ostensiva do artigo 6° no processo de justificacio da decisao de regulagio
do mosquito confirma o que foi defendido neste trabalho: as razoes para decidir da
Anvisa nao foram abertamente declaradas no processo administrativo. A agenda oculta

¢ a discussdo sobre a inseguranca intrinseca de todos os OGM’s.
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