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ADVOCACIA-GERAL DA UNIAO
CONSULTORIA-GERAL DA UNIAO
CONSULTORIA JURIDICA JUNTO AO MINISTERIO DA CIENCIA, TECNOLOGIA E INOVACAO
COORDENACAO-GERAL DE ASSUNTOS JURIDICOS DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INOVACOES - CGCI
ESPLANADA DOS MINISTERIOS, BLOCO A, ED. SEDE, SALA 601 CEP: 70050-901 BRASILIA-DF FONE: (61)
2033-5842/5843

PARECER n. 00089/2024/CONJUR-MCTI/CGU/AGU

NUP: 01245.003842/2024-99
INTERESSADOS: COMISSAO TECNICA NACIONAL DE BIOSSEGURANCA - CTNBIO
ASSUNTOS: PROPOSTA DE ALTERACAO DE RESOLUCAO

EMENTA:

I. Documento Preparatorio. Art. 20 do Decreto n°® 7.724 de 16 de maio de 2012.

II. Minuta de Resolugdo Normativa para alterar a Resolugdo Normativa CTNBio n° 2, de 27 de
novembro de 2006, que dispde sobre a classificagdo de riscos de Organismos Geneticamente
Modificados (OGM) e os niveis de biosseguranca a serem aplicados nas atividades e projetos com
OGM e seus derivados em conten¢do, mais especificamente a revisdo, mediante alteragdo do art.
18, 111

I11. Analise dos elementos conformadores do ato administrativo. Art. 31 do Decreto n® 9.191/2017.
Recomendagdes de ajuste do texto.

V. Viabilidade juridica condicionada a observancia das recomendagdes.

1. RELATORIO

1. Vieram os autos a esta Consultoria Juridica por forca do Memorando n°® 5597/2024/MCTI,
da Secretaria de Politicas e Programas Estratégicos Substituta - SEPPE (SEI 11865243), que referencia a Nota Técnica
525 (SEI n°® 11803501), que versa sobre a Minuta de Resolugdo Normativa (SEI n® 11803507), conforme exposto na Nota
Informativa 970 (SEI n°® 11842318).

2. Inauguram os autos o Documento SEI n® 11803482, denominado Carta Consulta, com a manifestagdo de
Empresas ¢ CIBios, que apresenta, por meio de fotos e argumentos, a justificativa para a revisdo do inciso III do art. 18 da
Resolugdo Normativa CTNBIO n°® 18/2018.

3. Em seguida, consta o Parecer Técnico n® 1343/2023/SEI-CTNBio (SEI 11803488) e das Atas de reunido
n°® 258 e 267%, documentos SEI 11803492 e 11803497, respectivamente.
4. Em seguida, houve a explicitacdo da Nota Técnica n° 525/2024/SEI-MCTI (SEI 11803501), em que sdo

apresentados os argumentos para a revisdo do inciso III do art. 18 da RN n° 18/2018, trazendo o que se segue:

SUMARIO EXECUTIVO

1. Trata-se de proposta de alteragdo do inciso III do art. 18 da Resolugdo Normativa - CTNBio n°
18, de 23 de margo de 2018 (11803437), que trata da classificagdo de riscos de Organismos
Geneticamente Modificados (OGM) e os niveis de biosseguranga a serem aplicados nas atividades
e projetos com OGM e seus derivados em contengéo.

2. Consigne-se que a Analise de Impacto Regulatério (AIR) e a recomendacdo de sua dispensa
foram objeto de exame na Nota Informativa 11842318.

ANALISE
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3. A Comiss@o Técnica Nacional de Biosseguranca - CTNBio -, foi instada a se manifestar por
meio de Carta Consulta subscrita por diversos administrados (documento 11803482) acerca da
exigéncia disposta no inciso III do art. 18 da Resolu¢do Normativa - CTNBio n°® 18, de 23 de
margo de 2018 (11803437), que, em sintese, trata, especificamente, da obrigagdo de instalagdo de
telas antiafidicas em casas de vegetacdo, cuja finalidade, segundo o regulamento precitado, servem
para impedir o acesso de animais ou outros seres com capacidade de polinizagdo, isto ¢, capazes
de transportar o polen das plantas em experimento (OGM), quando em estagio reprodutivo, para
fora do ambiente de contencdo e, com isso, gerar riscos ao ambiente externo, com base em
critérios preestabelecidos para a manutengdo de biosseguranga nas estagcdes experimentais e seus
derredores. Do mesmo modo, os requerentes apresentaram requerimento de alteragdo do referido
dispositivo do ato normativo.

4. De acordo com os signatarios da consulta, as casas de vegetacdo que sdo objeto do
questionamento da referida obrigacdo possuem sistemas de ventilagdo especial (espécie "pad-fan")
que servem para controlar ¢ manter a temperatura ¢ umidade ideais do ambiente interno, com a
troca do ar, viabilizando a condi¢do microclimatica adequada para o desenvolvimento das plantas.
Aduziram que o referido sistema, a partir das suas funcionalidades técnicas, impossibilita o acesso
de seres ou organismos com capacidade de transporte de poélen, bem como proporciona, com
seguranca, o resultado pretendido com a instalagdo de telas antiafidicas, tornando excessiva a sua
exigéncia tal qual como consta na Resolugdo Normativa CTNBio n° 18, de 2018. Ademais,
apresentaram argumentos de carater técnico e cientifico, como também inseriram imagens sobre a
funcionalidade do sistema em referéncia (documento 11803482).

5. Ato continuo, foi realizada a instru¢do do Processo n® 01245.019686/2023-05, por meio do qual
o membro relator responsavel pela analise emitiu o Parecer Técnico n° 1343/2023 -
CTNBio (11803488), tendo como delimitagdo objetiva da demanda a analise acerca
da necessidade de cumprimento da exigéncia de instalacdo de telas antiafidicas, quando, na
hipotese do caso concreto, puder ser utilizado outro mecanismo, de igual ou superior eficiéncia,

eficacia e efetividade, a exemplo do sistema de ventilagdo especial pad-fan.

6. Conforme se depreende da manifestacdo do membro relator por meio do Parecer Técnico n°
1343/2023 - CTNBio (11803488), houve concordancia de natureza técnica e cientifica em relagdo
a pretensdo aduzida na Carta Consulta dos requerentes, acerca da utilizagdo de outros mecanismos
capazes de impedir o acesso de polinizadores ao invés do uso das telas antiafidicas, bem como foi
apresentada a proposi¢do de alteracdo do inciso III do art. 18 da Resolugdo Normativa -
CTNBio n° 18, de 2018, com a finalidade de substituir a exigéncia tal como se encontra
atualmente ("devendo possuir telas antiafidicas para impedir a entrada de polinizadores") para
outra capaz de atender, a contento, ("devendo possuir mecanismos para impedir a entrada de
polinizadores") a medida de biosseguranga imposta para hipotese em analise.

7. O contetido constante no Parecer Técnico n® 1343/2023 - CTNBio (11803488) foi objeto de
analise, delibera¢do e aprovacdo da Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranca - CTNBio -
quando da realizagdo da 258" Reunido Conjunta das Subcomissdes Setoriais Permanentes das
Areas Vegetal e Ambiental (documento 11803492) e da 267* Reunido Ordinaria do referido
colegiado (documento 11803497), restando, portanto, autorizada a utilizagdo de outros
mecanismos de protecdo nas casas de vegetacdo com consequente dispensa da obrigatoriedade de
instalacdo de telas antiafidicas, como também a alteragdo do inciso III do art. 18 da Resolugdo
Normativa - CTNBio n° 18, de 2018, o que sera objeto de analise a seguir.

8. Nos termos do art. 14 da Lei n° 11.105, de 24 de marco de 2005, compete a
CTNBio estabelecer as normas, requisitos, critérios de avaliagdo e monitoramento de risco,

mecanismos de funcionamento relacionadas a pesquisa, atividades e projetos relacionados a OGM
e seus derivados, além de outras competéncias estabelecidas no referido diploma legal. Nesse
sentido, a fim de regular a classificacdo de riscos e os niveis de biosseguranga a serem aplicados
nas atividades e projetos com OGM e seus derivados em contengdo, objeto de sua competéncia, a
CTNBio emitiu a Resolugdo Normativa - CTNBio n° 18, de 2018.

9. Dentre os seus dispositivos, notadamente no inciso III do art. 18, encontra-se a exigéncia de
instalagdo de telas antiafidicas como medida de biosseguranca, cuja finalidade j& foi descrita nas
consideracdes iniciais desta Nota Técnica. Conforme demonstrado, a exigéncia tal como se
apresenta atualmente se mostra desnecessiria em face da opcdo de utilizagdo de outros
mecanismos de prote¢do e seguranga, dispensando a sua obrigatoriedade quando possivel a
utilizagdo de instrumentos aptos a assegurar a finalidade precipua da norma, qual seja, garantir a
manutencao de biosseguranga nas estacdes experimentais e seus derredores.
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10. Dessa maneira, com o intuito de promover a seguranga juridica e a confianga legitima diante
dos administrados, principalmente diante de atividades de natureza fiscalizatoria, a CTNBio foi
provocada no sentido de rever a exigéncia contida no ato normativo, especialmente sob o primado
da razoabilidade e da proporcionalidade da medida exigida, o que tende a ser considerado fato
comum em atividades de natureza tecnologica e cientifica, vez que € da sua esséncia a constante
em termos de evolugdo e aprimoramento do saber e do fazer, com evidente impacto na realidade e
sociedade humana.

11. Logo, observa-se que a finalidade geral ndo ¢ outra, sendo atender ao interesse publico,
enquanto que a finalidade especifica ¢ a alteragdo do inciso III do art. 18 da Resolugdo Normativa
- CTNBio n° 18, de 2018, para contemplar a utilizagdo de mecanismos outros, adequados para
assegurar o fim pretendido pela norma, qual seja resguardar a biosseguranca nas estacdes
experimentais e seus arredores, situag@o hipotética que ndo exige, necessariamente, a instalacdo de
telas antiafidicas.

12. O motivo, que abrange a situagdo de fato, foi bem delineado na Carta Consulta, bem como
objeto de analise e deliberagdo por parte da CTNBio, sendo que a norma prevista para o caso
hipotético, a par da compreensdo do referido colegiado, mostrou-se, diante da realidade atual,
inadequado da forma como se encontra em vigor, vez que se chegou a conclusdo, de natureza
técnica e cientifica, de que outros mecanismos seguros podem ser utilizados para inviabilizar o
acesso de polinizadores, os quais ndo se limitam necessariamente as telas antiafidicas, a exemplo
do sistema de ventilacdo "pad-fan".

13. O objeto do ato ¢ a admissdo de que outros mecanismos possam ser utilizados, sem que haja a
obrigatoriedade de instalacdo de telas antiafidicas nas casas de vegetagdo e, com isso, possa ser
prevenida eventual autuacdo de oOrgdos fiscalizatorios, dentre outros consectdrios. Para tanto,
propde-se a alteragdo do inciso III do art. 18 da Resolugdo Normativa - CTNBio n° 18, de 2018,
com o fim de substituir a expressao "telas antiafidicas" por "outros mecanismos":

"Art. 18 As atividades e projetos em contengdo envolvendo vegetais geneticamente modificados
da Classe de Risco 1 deverdo atender as normas de biosseguranga exigidas para o NB-1,
observando-se ainda que:

IIT - janelas ou laterais e estruturas no teto podem ser abertas para ventilagdo, devendo possuir

telas antiafidicas para impedir a entrada de polinizadores, quando as plantas estiverem em estagio
reprodutivo. Quando se tratar de plantas alégamas, anemofilas ou zoodfilas, em estagio
reprodutivo, a dispersdo do pdlen deve ser evitada por protecdo das estruturas reprodutivas ou por
barreiras fisicas. Na produgdo de mudas apenas em estagio vegetativo ¢ sem possibilidade de
florescimento, ndo sdo requeridas barreiras para polen ou telas anti-afidicas;"
IIT - janelas ou laterais e estruturas no teto podem ser abertas para ventilagdo, devendo possuir
mecanismos para impedir a entrada de polinizadores, quando as plantas estiverem em estagio
reprodutivo. Quando se tratar de plantas alogamas, anemofilas ou zoofilas, em estagio
reprodutivo, a dispersdo do polen deve ser evitada por protecao das estruturas reprodutivas ou por
barreiras fisicas. Na produgdo de mudas apenas em estagio vegetativo e sem possibilidade de
florescimento, ndo sao requeridas barreiras para pélen ou telas antiafidicas”.

14. No que tange a forma do ato normativo, dispde o inciso XVI do art. 14 da Lei n® 11.105, de
2005, que compete a8 CTNBio emitir resolu¢des, de natureza normativa, sobre as matérias de sua
competéncia. Assim, sugere-se que a alteragdo do inciso III do art. 18 da Resolugdo Normativa -
CTNBio n° 18, de 2018, secja realizada na forma da minuta de Resolucdo anexa
(documento 11803507).

15. Ademais, em observancia as diretrizes do Decreto n° 10.139, de 28 de novembro de 2019, em

especial ao art. 4°, recomenda-se o inicio da vigéncia no primeiro dia do més de maio de 2024.
CONCLUSAO

16. Ante o exposto, sugere-se submeter a proposta 11803507, que trata da alteragdo da Resolugéo
Normativa - CTNBio n° 18, de 2018, a consideragdo do Senhor Presidente da Comissdo Técnica
Nacional de Biosseguranga, juntamente com a proposta de dispensa da emissdo de Analise de
Impacto Regulatério (AIR) contida na Nota Informativa 11842318, ap6s a andlise e eventual
recomendacdo de ajustes por parte da Consultoria Juridica junto a este Ministério, para posterior
publicagdo no Diario Oficial da Unido.

17. Em anexo, apresenta-se a minuta de Resolucdo 11803507.

A consideragdo superior.
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5. A minuta de Resolugdo Normativa encontra-se no Documento SEI n°® 11803507.

2. FUNDAMENTACAO

2.1 Consideracgoes preliminares

6. Cumpre esclarecer que a presente analise restringe-se aos aspectos juridicos envolvidos, concernentes a

juridicidade, constitucionalidade e legalidade das questdes examinadas, consoante exigido pela legislag@o pertinente, ndo
sendo da algada desta Consultoria Juridica promover opinides técnico-administrativas ou de ordem politica.

7. Nesse sentido, alias, consigne-se que o Enunciado n® 07 da 3* Edi¢do do Manual de Boas Praticas
Consultivas da Douta Advocacia-Geral da Unido recomenda, como regra, que: "O Orgdo Consultivo ndo deve emitir
manifestagdes conclusivas sobre temas ndo juridicos, tais como os técnicos, administrativos ou de conveniéncia e
oportunidade”. A esséncia desta recomendacdo foi mantida na redagdo empregada no Enunciado de mesma numeragéo,
mas contido na 4* Edi¢do do Manual de Boas Praticas Consultivas da Douta Advocacia-Geral da Unido:

A manifestag@o consultiva que adentrar questdo juridica com potencial de significativo reflexo em
aspecto técnico deve conter justificativa da necessidade de fazé-lo, evitando-se posicionamentos
conclusivos sobre temas ndo juridicos, tais como os técnicos, administrativos ou de conveniéncia
ou oportunidade, podendo-se, porém, sobre estes emitir opinido ou formular recomendagoes,
desde que enfatizando o carater discricionario de seu acatamento.

8. Ainda preliminarmente, oportuno registrar que esta manifestagdo juridica caracteriza-se como um
documento preparatério para a tomada de decisdo administrativa, aplicando-se, portanto, o disposto no art. 7°, § 3°, da Lei
n°® 12.527, de 2011, e no caput do art. 20 do Decreto n°® 7.724, de 2012, a seguir transcritos, respectivamente:

§ 3° O direito de acesso aos documentos ou as informagdes neles contidas utilizados como
fundamento da tomada de decisdo e do ato administrativo serd assegurado com a edicdo do ato
decisdrio respectivo.

Art. 20. O acesso a documento preparatério ou informacdo nele contida, utilizados com o
fundamento de tomada de decisdo ou de ato administrativo, sera assegurado a partir da edigdo do
ato ou decisdo.

9. Feitas essas consideragdes preliminares sobre o alcance da presente manifestagdo, passa-se a analise
juridica.

2.2 Analise juridica

10. A CTNBio, orgédo colegiado criado pela Lei n° 11.105, de 2005, ¢ responsavel pelo "estabelecimento de

normas técnicas de seguranca e de pareceres técnicos referentes a autorizagdo para atividades que envolvam pesquisa e
uso comercial de OGM e seus derivados, com base na avaliagdo de seu risco zoofitossanitario, a saide humana e ao meio
ambiente" - conforme art. 10 da citada Lei.

11. O art. 14 da Lei n® 11.105, de 2005, assim dispde sobre as competéncias especificas da CTNBio:

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

IT — estabelecer normas relativamente as atividades e aos projetos relacionados a OGM e seus
derivados;

IIT — estabelecer, no ambito de suas competéncias, critérios de avaliacdo ¢ monitoramento de risco
de OGM e seus derivados;

IV — proceder a analise da avaliacdo de risco, caso a caso, relativamente a atividades e projetos
que envolvam OGM e seus derivados;

blob:https://supersapiens.agu.gov.br/f1daaa5a-0d4f-4d4a-a826-d61cf224acaf 4/11



19/04/2024, 10:15

12.

13.
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V — estabelecer os mecanismos de funcionamento das Comissdes Internas de Biosseguranca —
CIBio, no ambito de cada instituicdo que se dedique ao ensino, a pesquisa cientifica, ao
desenvolvimento tecnoldgico e & producdo industrial que envolvam OGM ou seus derivados;

VI — estabelecer requisitos relativos a biosseguranga para autorizagdo de funcionamento de
laboratorio, instituigdo ou empresa que desenvolvera atividades relacionadas a OGM e seus
derivados;

VII — relacionar-se com institui¢des voltadas para a biosseguranga de OGM e seus derivados, em
ambito nacional e internacional;

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

IX — autorizar a importagdo de OGM e seus derivados para atividade de pesquisa;

X — prestar apoio técnico consultivo e de assessoramento ao CNBS na formulagdo da PNB de
OGM e seus derivados;

XI — emitir Certificado de Qualidade em Biosseguranga — CQB para o desenvolvimento de
atividades com OGM e seus derivados em laboratdrio, instituicdo ou empresa e enviar copia do
processo aos orgaos de registro e fiscalizagdo referidos no art. 16 desta Lei;

XII — emitir decis@o técnica, caso a caso, sobre a biosseguranca de OGM e seus derivados no
ambito das atividades de pesquisa e de uso comercial de OGM e seus derivados, inclusive a
classificagdo quanto ao grau de risco e nivel de biosseguranga exigido, bem como medidas de
seguranca exigidas e restricdes ao uso;

XIII — definir o nivel de biosseguranga a ser aplicado ao OGM e seus usos, € 0s respectivos
procedimentos e medidas de seguranca quanto ao seu uso, conforme as normas estabelecidas na
regulamentagdo desta Lei, bem como quanto aos seus derivados;

XIV — classificar os OGM segundo a classe de risco, observados os critérios estabelecidos no
regulamento desta Lei;

XV — acompanhar o desenvolvimento e o progresso técnico-cientifico na biosseguranga de OGM e
seus derivados;

XVI — emitir resolugdes, de natureza normativa, sobre as matérias de sua competéncia;

XVII — apoiar tecnicamente os 6rgdos competentes no processo de prevengao e investigacdo de
acidentes e de enfermidades, verificados no curso dos projetos e das atividades com técnicas de
ADN/ARN recombinante;

XVIII — apoiar tecnicamente os orgaos e entidades de registro e fiscalizagdo, referidos no art. 16
desta Lei, no exercicio de suas atividades relacionadas a OGM e seus derivados;

XIX — divulgar no Diario Oficial da Unido, previamente a analise, os extratos dos pleitos e,
posteriormente, dos pareceres dos processos que lhe forem submetidos, bem como dar ampla
publicidade no Sistema de Informagdes em Biosseguranga — SIB a sua agenda, processos em
tramite, relatorios anuais, atas das reunides ¢ demais informagdes sobre suas atividades, excluidas
as informacdes sigilosas, de interesse comercial, apontadas pelo proponente ¢ assim consideradas
pela CTNBIo;

XX — identificar atividades e produtos decorrentes do uso de OGM e seus derivados
potencialmente causadores de degradagdo do meio ambiente ou que possam causar riscos a saide
humana;

XXI - reavaliar suas decisdes técnicas por solicitacdo de seus membros ou por recurso dos 6rgaos
e entidades de registro e fiscalizagdo, fundamentado em fatos ou conhecimentos cientificos novos,
que sejam relevantes quanto a biosseguranga do OGM ou derivado, na forma desta Lei e seu
regulamento;

XXII — propor a realizag@o de pesquisas e estudos cientificos no campo da biosseguranga de OGM
e seus derivados;

XXIII — apresentar proposta de regimento interno ao Ministro da Ciéncia e Tecnologia.

Semelhante rol de competéncias encontra-se presente no Decreto n° 5.591, de 2005, que regulamenta a
Lein® 11.105, de 2005.
Apesar das referéncias nos autos a Resolugdo Normativa CTNBio n° 18, de 2018, a proposta de

Resolucao Normativa pretende alterar o inciso III do art. 18 da Resolugdo Normativa CTNBio N° 02, de 27 de novembro
de 2006, que "dispde sobre a classificagdo de riscos de Organismos Geneticamente Modificados (OGM) e os niveis de
biosseguranca a serem aplicados nas atividades e projetos com OGM e seus derivados em contengdo".
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14. Nao obstante a inadequada técnica legislativa adotada na Resolugdo Normativa CTNBio n° 18, de 23 de
marco de 2018, ela republicou a Resolugdo Normativa CTNBio n° 2, de 2006. Assim, o ato normativo a ser alterado é a
Resolucdo Normativa CTNbio n° 2, de 2006, e ndo a Resolucio Normativa CTNbio n° 18, de 2018. Em que pese a
referéncia formal nos autos esteja equivocada, considero que materialmente esta claro que o objetivo ¢ alterar o inciso 111
do art. 18 da Resolucio Normativa CTNBIO n° 2, de 2006.

15. Eis a redagdo original e a nova redacdo pretendida da Resolugdo Normativa CTNBIO n° 2, de 2006:

Art. 18 As atividades e projetos em contengdo envolvendo vegetais geneticamente modificados da
Classe de Risco 1 deverdo atender as normas de biosseguranga exigidas para o NB-1, observando-
se ainda que:

Redacdo original:

III - janelas ou laterais e estruturas no teto podem ser abertas para ventilagdo, devendo possuir
telas antiafidicas para impedir a entrada de polinizadores, quando as plantas estiverem em estagio
reprodutivo. Quando se tratar de plantas aldogamas, anemofilas ou zoofilas, em estagio
reprodutivo, a dispersdo do pdlen deve ser evitada por protecdo das estruturas reprodutivas ou por
barreiras fisicas. Na produgdo de mudas apenas em estagio vegetativo e sem possibilidade de
florescimento, ndo sdo requeridas barreiras para polen ou telas anti-afidicas;

Redacio nova:

III - janelas ou laterais e estruturas no teto podem ser abertas para ventilagdo, devendo possuir
mecanismos para impedir a entrada de polinizadores, quando as plantas estiverem em estagio
reprodutivo. Quando se tratar de plantas alégamas, anemofilas ou zoodfilas, em estagio
reprodutivo, a dispersdo do polen deve ser evitada por protecao das estruturas reprodutivas ou por
barreiras fisicas. Na produgdo de mudas apenas em estagio vegetativo ¢ sem possibilidade de
florescimento, ndo sdo requeridas barreiras para polen ou telas antiafidicas.

16. Da leitura que se faz da Lei n°® 11.105, de 2005, é possivel verificar que a CTNBio € o d6rgdo publico
competente para a edicdo do ato em questdo, uma vez que a ela cabe estabelecer normas relativamente as pesquisas, as
atividades e aos projetos relacionados a Organismos Geneticamente Modificados - OGM e seus derivados, conforme o art.
14, Il e 111, da Lei n°® 11.105, de 2005, acima transcrito. Logo, ndo subsiste diivida quanto a competéncia para a edigdo do
ato.

17. De igual modo, entende-se que a Resolugdo Normativa ¢ a forma adequada para tratar da questdo, visto
que o inciso XVI do art. 14 da Lei n°® 11.105, de 2005, prevé que a CTNBio competira "emitir resolugdes, de natureza
normativa, sobre as matérias de sua competéncia'.

18. Observa-se que a finalidade é publica, porquanto pretende-se executar atribuicdo publica definida no
ordenamento juridico em vigor cujo objetivo ¢ a garantia da biosseguranca no territorio nacional. O motivo denota ser
valido, visto que se intenciona atualizar normas relativas a biosseguranga no que diz respeito a evitar a contaminagao de
seres vivos nas atividades e projetos em contengdo envolvendo vegetais geneticamente modificados da Classe de Risco 1
(um). A propésito, transcrevo trecho relacionado constante na NOTA TECNICA N° 525/2024/SEI-MCTI (SEI 11803501):

3. A Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranga - CTNBio -, foi instada a se manifestar por
meio de Carta Consulta subscrita por diversos administrados (documento 11803482) acerca da
exigéncia disposta no inciso III do art. 18 da Resolu¢do Normativa - CTNBio n°® 18, de 23 de
marco de 2018 (11803437), que, em sintese, trata, especificamente, da obrigacao de instalacdo de
telas antiafidicas em casas de vegetacdo, cuja finalidade, segundo o regulamento precitado, servem
para impedir o acesso de animais ou outros seres com capacidade de polinizagdo, isto ¢, capazes
de transportar o poélen das plantas em experimento (OGM), quando em estagio reprodutivo, para
fora do ambiente de contengdo e, com isso, gerar riscos ao ambiente externo, com base em
critérios preestabelecidos para a manutengdo de biosseguranga nas estacdes experimentais e seus
derredores. Do mesmo modo, os requerentes apresentaram requerimento de alteragdo do referido
dispositivo do ato normativo.

4. De acordo com os signatarios da consulta, as casas de vegetagdo que sdo objeto do
questionamento da referida obrigagdo possuem sistemas de ventilagdo especial (espécie "pad-fan")
que servem para controlar ¢ manter a temperatura ¢ umidade ideais do ambiente interno, com a
troca do ar, viabilizando a condi¢do microclimatica adequada para o desenvolvimento das plantas.
Aduziram que o referido sistema, a partir das suas funcionalidades técnicas, impossibilita o acesso
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de seres ou organismos com capacidade de transporte de poélen, bem como proporciona, com
seguranca, o resultado pretendido com a instala¢do de telas antiafidicas, tornando excessiva a sua
exigéncia tal qual como consta na Resolucdo Normativa CTNBio n° 18, de 2018. Ademais,
apresentaram argumentos de carater técnico e cientifico, como também inseriram imagens sobre a
funcionalidade do sistema em referéncia (documento 11803482).

5. Ato continuo, foi realizada a instru¢do do Processo n® 01245.019686/2023-05, por meio do qual
o membro relator responsavel pela andlise emitiu o Parecer Técnico n°® 1343/2023 -
CTNBio (11803488), tendo como delimitagdo objetiva da demanda a analise acerca
da necessidade de cumprimento da exigéncia de instalacdo de telas antiafidicas, quando, na

hipotese do caso concreto, puder ser utilizado outro mecanismo, de igual ou superior eficiéncia,
eficécia e efetividade, a exemplo do sistema de ventilacdo especial pad-fan.

6. Conforme se depreende da manifestagdo do membro relator por meio do Parecer Técnico n°
1343/2023 - CTNBio (11803488), houve concordancia de natureza técnica e cientifica em relagéo
a pretensao aduzida na Carta Consulta dos requerentes, acerca da utilizagdo de outros mecanismos
capazes de impedir o acesso de polinizadores ao invés do uso das telas antiafidicas, bem como foi
apresentada a proposi¢do de alteragdo do inciso III do art. 18 da Resolugdo Normativa -
CTNBio n° 18, de 2018, com a finalidade de substituir a exigéncia tal como se encontra
atualmente ("devendo possuir telas antiafidicas para impedir a entrada de polinizadores") para
outra capaz de atender, a contento, ("devendo possuir mecanismos para impedir a entrada de
polinizadores") a medida de biosseguranc¢a imposta para hipotese em andlise.

7. O contetido constante no Parecer Técnico n® 1343/2023 - CTNBio (11803488) foi objeto de
analise, deliberagdo e aprovacdo da Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranga - CTNBio -
quando da realizagdo da 258" Reunido Conjunta das Subcomissdes Setoriais Permanentes das
Areas Vegetal e Ambiental (documento 11803492) e da 267* Reunido Ordinaria do referido
colegiado (documento 11803497), restando, portanto, autorizada a utilizagdo de outros
mecanismos de protecdo nas casas de vegetagdo com consequente dispensa da obrigatoriedade de
instalagdo de telas antiafidicas, como também a alteracdo do inciso III do art. 18 da Resolucdo
Normativa - CTNBio n° 18, de 2018, o que sera objeto de analise a seguir.

8. Nos termos do art. 14 da Lei n° 11.105, de 24 de marco de 2005, compete a
CTNBio estabelecer as normas, requisitos, critérios de avaliagdo ¢ monitoramento de risco,
mecanismos de funcionamento relacionadas a pesquisa, atividades e projetos relacionados a OGM

e seus derivados, além de outras competéncias estabelecidas no referido diploma legal. Nesse
sentido, a fim de regular a classificacdo de riscos e os niveis de biosseguranga a serem aplicados
nas atividades e projetos com OGM e seus derivados em contengéo, objeto de sua competéncia, a
CTNBio emitiu a Resolugdo Normativa - CTNBio n° 18, de 2018.

9. Dentre os seus dispositivos, notadamente no inciso III do art. 18, encontra-se a exigéncia de
instalacdo de telas antiafidicas como medida de biosseguranga, cuja finalidade ja foi descrita nas
consideracdes iniciais desta Nota Técnica. Conforme demonstrado, a exigéncia tal como se
apresenta atualmente se mostra desnecessiria em face da opgdo de utilizagdo de outros
mecanismos de protecdo e seguranca, dispensando a sua obrigatoriedade quando possivel a
utilizacdo de instrumentos aptos a assegurar a finalidade precipua da norma, qual seja, garantir a
manuten¢ao de biosseguranga nas estacdes experimentais e seus derredores.

10. Dessa maneira, com o intuito de promover a seguranga juridica e a confianca legitima diante
dos administrados, principalmente diante de atividades de natureza fiscalizatoria, a CTNBio foi
provocada no sentido de rever a exigéncia contida no ato normativo, especialmente sob o primado
da razoabilidade e da proporcionalidade da medida exigida, o que tende a ser considerado fato
comum em atividades de natureza tecnologica e cientifica, vez que ¢ da sua esséncia a constante
em termos de evolucdo e aprimoramento do saber e do fazer, com evidente impacto na realidade e
sociedade humana.

11. Logo, observa-se que a finalidade geral ndo é outra, sendo atender ao interesse publico,
enquanto que a finalidade especifica ¢ a alteragdo do inciso III do art. 18 da Resolu¢do Normativa
- CTNBio n° 18, de 2018, para contemplar a utilizacdo de mecanismos outros, adequados para
assegurar o fim pretendido pela norma, qual seja resguardar a biosseguranca nas estagdes
experimentais e seus arredores, situagao hipotética que nao exige, necessariamente, a instalagdo de
telas antiafidicas.

12. O motivo, que abrange a situa¢do de fato, foi bem delineado na Carta Consulta, bem como
objeto de analise e deliberagdo por parte da CTNBio, sendo que a norma prevista para o caso
hipotético, a par da compreensdo do referido colegiado, mostrou-se, diante da realidade atual,
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inadequado da forma como se encontra em vigor, vez que se chegou a conclusdo, de natureza
técnica e cientifica, de que outros mecanismos seguros podem ser utilizados para inviabilizar o
acesso de polinizadores, os quais ndo se limitam necessariamente as telas antiafidicas, a exemplo
do sistema de ventilagao "pad-fan".

13. O objeto do ato ¢ a admissdo de que outros mecanismos possam ser utilizados, sem que haja a
obrigatoriedade de instalacdo de telas antiafidicas nas casas de vegetagdo e, com isso, possa ser
prevenida eventual autuacdo de oOrglos fiscalizatorios, dentre outros consectdrios. Para tanto,
propde-se a alteragdo do inciso III do art. 18 da Resolugdo Normativa - CTNBio n° 18, de 2018,
com o fim de substituir a expressdo "telas antiafidicas" por "outros mecanismos":

"Art. 18 As atividades e projetos em contencdo envolvendo vegetais geneticamente modificados
da Classe de Risco | deverdo atender as normas de biosseguranga exigidas para o NB-1,
observando-se ainda que:

III - janelas ou laterais e estruturas no teto podem ser abertas para ventilagdo, devendo possuir
telas antiafidicas para impedir a entrada de polinizadores, quando as plantas estiverem em estagio
reprodutivo. Quando se tratar de plantas alogamas, anemofilas ou zoofilas, em estagio
reprodutivo, a dispersdo do pdlen deve ser evitada por protecdo das estruturas reprodutivas ou por
barreiras fisicas. Na produgdo de mudas apenas em estagio vegetativo e sem possibilidade de
florescimento, ndo sdo requeridas barreiras para polen ou telas anti-afidicas;"

“III - janelas ou laterais e estruturas no teto podem ser abertas para ventilagdo, devendo possuir
mecanismos para impedir a entrada de polinizadores, quando as plantas estiverem em estagio
reprodutivo. Quando se tratar de plantas alégamas, anemofilas ou zoofilas, em estagio
reprodutivo, a dispersdo do pdlen deve ser evitada por protecdo das estruturas reprodutivas ou por
barreiras fisicas. Na produgdo de mudas apenas em estagio vegetativo e sem possibilidade de
florescimento, ndo sdo requeridas barreiras para polen ou telas antiafidicas”.

14. No que tange a forma do ato normativo, dispde o inciso XVI do art. 14 da Lei n® 11.105, de
2005, que compete a CTNBio emitir resolu¢des, de natureza normativa, sobre as matérias de sua
competéncia. Assim, sugere-se que a alteragdo do inciso III do art. 18 da Resolugdo Normativa -
CTNBio n° 18, de 2018, seja realizada na forma da minuta de Resolucdo anexa
(documento 11803507).

19. Como relatado acima, a alteragdo foi acatada na 258" Reunido Conjunta das Subcomissdes Setoriais
Permanentes das Areas Vegetal e Ambiental (SEI 11803492) e na 267* Reunido Ordinaria da Comissdo Técnica Nacional
de Biosseguranga — CTNBio (SEI 11803497)

20. Quanto ao conteudo do ato proposto, ndo se vislumbra ilicitude ou impossibilidade juridica, observados
0s apontamentos a seguir.

21. A redagdo original do inciso III do art. 18 ndo observa a correta técnica legislativa, uma vez que ha trés
periodos gramaticais no seu texto. A nova reda¢do mantém a mesma estrutura e realiza pequena modificacdo textual.

22. Nao obstante, entendo que, por seguranca juridica, a estrutra atécnica (mais de um periodo gramatical no
mesmo inciso) deve ser mantida.

23. A NOTA INFORMATIVA N° 970/2024/MCTI (SEI 11842318) apresentou argumentos para a dispensa da

Analise de Impacto Regulatorio - AIR:

1. Trata-se de Analise de Impacto Regulatério (AIR) e de recomendagdo de sua dispensa em face
da proposta de alterag@o do inciso III do art. 18 da Resolugdo Normativa - CTNBio n° 18, de 23 de
marco de 2018 (11803437), que trata da classificacdo de riscos de Organismos Geneticamente
Modificados (OGM) e os niveis de biosseguranga a serem aplicados nas atividades e projetos com
OGM e seus derivados em contengdo, conforme analise realizada por intermédio da Nota
Técnica 11803501.

ANALISE

2. A par das exigéncias dispostas no art. 5° da Lei n® 13.874, de 20 de setembro de 2019, e no art.
6° da Lei n°® 13.848, de 25 de junho de 2019, regulamentadas pelo Decreto n® 10.411, de 30 de
junho de 2020, que tratam da realizacdo de Analise de Impacto Regulatério (AIR) acerca das
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normas aplicaveis aos 6rgdos e as entidades da administragdo publica federal direta, autarquica e
fundacional, quando da proposicdo de atos normativos de interesse geral de agentes econdmicos
ou de usudrios dos servigos prestados, no ambito de suas competéncias, o que abrange as
propostas de atos normativos formuladas por colegiados por meio do 6rgdo ou da entidade
encarregado de lhe prestar apoio administrativo, tem-se as consideragdes a seguir.

3. O problema regulatério se circunscreve a medida de biosseguranca relacionada ao potencial
acesso de polinizadores nas casas de vegetagdo nas quais hd plantas em experimento (OGM),
sendo que na fase do estagio reprodutivo das referidas plantas, tais polinizadores, caso sejam
capazes de adentrar e sair do espaco experimental, poderdo transpor o pélen das plantas OGM para
o ambito externo, possibilitando o risco de contaminagdo com outras espécies do meio ambiente.

4. Por essa razao, prevé o inciso III do art. 18 da Resolugdo Normativa - CTNBio n° 18, de 2018,
que as atividades e projetos em contengdo envolvendo vegetais geneticamente modificados da
Classe de Risco 1 deverdo atender as normas de biosseguranga exigidas para o NB-1, observando-
se ainda que as janelas ou laterais e estruturas no teto podem ser abertas para ventilacdo, devendo
possuir telas antiafidicas para impedir a entrada de polinizadores, quando as plantas estiverem
em estagio reprodutivo. Quando se tratar de plantas alégamas, anemofilas ou zodfilas, em estagio
reprodutivo, a dispersdo do pdlen deve ser evitada por protecdo das estruturas reprodutivas ou por
barreiras fisicas. Na produgdo de mudas apenas em estagio vegetativo ¢ sem possibilidade de
florescimento, ndo sdo requeridas barreiras para polen ou telas antiafidicas.

5. Conforme foi exposto na Nota Técnica 11803501, a exigéncia de instalagdo de telas antiafidicas
como medida de biosseguranca na hipdtese atualmente se apresenta desnecessaria em face das
opgdes de outros mecanismos de protegdo, dispensando a sua obrigatoriedade quando for
possivel utilizar outros instrumentos aptos a assegurar a finalidade precipua da norma, qual seja,
garantir a manuten¢do de biosseguranga nas estagcdes experimentais e seus derredores. Nesse
sentido, conclui-se que a especificacdo da forma e do instrumento de protecdo para a hipdtese
representa exigéncia regulatoria desarrazoada e desproporcional, ainda mais num contexto de
desenvolvimento cientifico e tecnoldgico, onde ordinariamente sdo pesquisados e desenvolvidos
novos modelos de instrumentos, cada vez mais modernos, aptos a substituir com seguranca e
eficiéncia os seus antecessores.

6. Dessa maneira, a exigéncia contida na norma deve ter como fundamento a finalidade que se
pretende alcangar ou o bem juridico a se resguardar. Logo, se outros mecanismos de protecdo de
acesso podem se apresentar tdo ou mais eficientes e seguros quanto ao uso de telas antiafidicas,
ndo reside a razdo na exigéncia de especificar tdo somente um meio de prote¢do, com aparente
taxatividade, evidenciando interferéncia indevida nos locais e nos meios de desenvolvimento
tecnoldgico e cientifico, assim como inviabilizando a adogdo de outras técnicas e instrumentos
habeis para o alcance da norma em vigor.

7. Portanto, tem-se que a proposta de revisdo do inciso III do art. 18 da Resolugdo Normativa -
CTNBio n° 18, de 2018, inobstante mantenha a exigéncia do controle de acesso de polinizadores
nas casas de vegetacdo, suprime a exigéncia, de natureza taxativa, da instalagdo de telas
antiafidicas quando houver o uso de outros mecanismos que assegurem o cumprimento € a
finalidade do dispositivo, motivo pela qual, s.m.j., € possivel considerar que o ato de revisdo da
norma reduz exigéncias, obrigacdes, restricdes, requerimentos ou especificagdes com o objetivo de
diminuir os custos regulatérios, enquadrando-o na hipétese do inciso VII do art. 4° do Decreto n°®
10.411, de 30 de junho de 2020, fato que dispensa a emissdo de Analise de Impacto Regulatorio
(AIR), devendo esta Nota Informativa ser disponibilizada no local apropriado do sitio da CTNBio,
em atencdo ao que dispde o §3° do art. 4° do Decreto supradito.

24, Com efeito, a dispensa de AIR demanda a elaboragdo de nota técnica ou documento equivalente que
fundamente a proposta de edicdo ou de alteragdo do normativa (§ 1° do art. 4° do Decreto 10.411, de 30 de junho de
2020).

25. No caso, foi apresentada a Nota Tecnica acima referenciada, que indicou fundamentos técnicos que
enquadram a alteragdo normativa na hipétese do inciso VII ("ato normativo que reduza exigéncias, obrigagdes, restrigoes,
requerimentos ou especificagcdes com o objetivo de diminuir os custos regulatérios") do art. 4° do Decreto 10.411, de
2020.

26. A clausula de vigéncia deve observar o art. 4° do Decreto n° 10.139, de 2019, que prescreve:
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Art. 4° Os atos normativos estabelecerdo data certa para a sua entrada em vigor ¢ para a sua
produgdo de efeitos:
I - de, no minimo, uma semana apos a data de sua publicagdo; e
II - sempre no primeiro dia do més ou em seu primeiro dia util.
Paragrafo unico. O disposto neste artigo ndo se aplica as hipdteses de urgéncia justificada no
expediente administrativo."

217. Segundo a NOTA TECNICA N° 525/2024/SEI-MCTI (SEI 11803501) ndo ha urgéncia invocada, razio
por que o inicio da vigéncia do ato deve ser o 1° dia do més seguinte ao da sua publicacdo, contanto que seja publicado
com antecedéncia minima de uma semana.
28. Quanto a redag@o da Resolugdo Normativa, ha algumas recomendagdes:

a) modificar a referéncia ao processo "Processo SEI n° 01245.003842/2024-99" para incorpora-lo ao
fundamento de validade;

b) conforme exposto no paragrafo 12 acima, o ato normativo a ser alterado ¢ a Resolucdo Normativa
CTNbio n° 2, de 2006, e ndo a Resolugdo Normativa CTNbio n° 18, de 2018; ¢

¢) incluir linha pontilhada abaixo do art. 18, o que indica a permanéncia dos incisos I e II, conforme art.
17, VI, do Decreto n°® 9.191, de 1° de novembro de 2017.
29. Eis proposta de minuta substitutiva, que incorporam as recomendagdes acima:

RESOLUCAO NORMATIVA CTNBioN° . DE __ DE DE 2024

Altera a Resolugdo Normativa CTNBio n° 02, de de 27 de novembro de 2006, que dispde sobre a
classificagdo de riscos de Organismos Geneticamente Modificados (OGM) e os niveis de biosseguranga a serem aplicados
nas atividades e projetos com OGM e seus derivados em contengao.

A COMISSAO TECNICA NACIONAL DE BIOSSEGURANCA - CTNBio, no uso de suas
atribuicdes legais e regulamentares, e tendo em vista o disposto nos incisos II, III, IV, XII, XIII, XVI e XX do art. 14 da
Lein® 11.105, de 24 de margo de 2005, e o constante no Processo SEI n° 01245.003842/2024-99, resolve:

Art. 1° A Resolug@o Normativa CTNBio n° 02, de de 27 de novembro de 2006, passa a vigorar com as
seguintes alteragdes:

III - janelas ou laterais e estruturas no teto podem ser abertas para ventilacdo, devendo possuir
mecanismos para impedir a entrada de polinizadores, quando as plantas estiverem em estagio reprodutivo. Quando se
tratar de plantas alégamas, anemofilas ou zoodfilas, em estdgio reprodutivo, a dispersdo do polen deve ser evitada
por protegdo das estruturas reprodutivas ou por barreiras fisicas. Na producdo de mudas apenas em estagio vegetativo e
sem possibilidade de florescimento, ndo sdo requeridas barreiras para polen ou telas antiafidicas.

.................................................................. " (NR)

Art. 2° Esta Resolugao Normativa entra em vigor no dia 1° de maio de 2024.

3. CONCLUSAO

30. Por todo o exposto, desde que observadas as recomendacdes contidas nos paragrafos 27 e 28 desta

manifestacdo juridica, opina-se pela juridicidade da minuta substitutiva de Resolucdo Normativa apresentada no paragrafo
29.
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31. Cumpre ainda mencionar que nao compete a Consultoria Juridica se manifestar sobre os aspectos
eminentemente técnicos do ato normativo a ser editado.

32. Submeto a consideragdo superior.

Brasilia, 18 de abril de 2024.

RENATO ISMAEL FERREIRA MEZZOMO
Procurador Federal
Coordenador-Geral de Assuntos Juridicos de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdes

Atengdo, a consulta ao processo eletronico esta disponivel em https://supersapiens.agu.gov.br mediante o
fornecimento do Numero Unico de Protocolo (NUP) 01245003842202499 e da chave de acesso ale4aalb

Documento assinado eletronicamente por RENATO ISMAEL FERREIRA MEZZOMO, com
certificado Al institucional (*.agu.gov.br), de acordo com os normativos legais aplicaveis. A
conferéncia da autenticidade do documento esta disponivel com o codigo 1462530254 e chave de
acesso ale4aalb no endereco eletronico https://sapiens.agu.gov.br. Informagdes adicionais: Signatario
(a): RENATO ISMAEL FERREIRA MEZZOMO, com certificado A1 institucional (*.agu.gov.br). Data
e Hora: 18-04-2024 17:58. Numero de Série: 65437255745187764576406211080. Emissor: Autoridade
Certificadora do SERPRO SSLvl.
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ADVOCACIA-GERAL DA UNTIAO
CONSULTORIA-GERAL DA UNIAO
CONSULTORIA JURIDICA JUNTO AO MINISTERIO DA CIENCIA, TECNOLOGIA E INOVACAO
GABINETE
ESPLANADA DOS MINISTERIOS, BLOCO A, ED. SEDE, SALA 602 CEP: 70050-901 BRASILIA-DF FONE: (61)
2033-5842/5843

DESPACHO n. 00285/2024/CONJUR-MCTI/CGU/AGU

NUP: 01245.003842/2024-99

INTERESSADOS: COMISSAO TECNICA NACIONAL DE BIOSSEGURANCA - CTNBIO
ASSUNTOS: PROPOSTA DE ALTERACAO DE RESOLUCAO

1. Acolho os termos do PARECER n. 00089/2024/CONJUR-MCTI/CGU/AGU.
2. Dessa forma, remeto o processo ao apoio desta CONJUR para: (i) encaminhar os autos a Secretaria

de Politicas e Programas Estratégicos - SEPPE desta Pasta Ministerial e (ii) providenciar as baixas no SEI e
SAPIENS.

Brasilia, 18 de abril de 2024.

(assinado eletronicamente)
LEOPOLDO GOMES MURARO
Consultor Juridico

Atencao, a consulta ao processo eletronico esta disponivel em https://supersapiens.agu.gov.br mediante o
fornecimento do Numero Unico de Protocolo (NUP) 01245003842202499 e da chave de acesso ale4aalb

Documento assinado eletronicamente por LEOPOLDO GOMES MURARO, com certificado Al
institucional (*.agu.gov.br), de acordo com os normativos legais aplicaveis. A conferéncia da
autenticidade do documento estd disponivel com o codigo 1473899679 e chave de acesso ale4aalb no
enderego eletronico https://sapiens.agu.gov.br. Informagdes adicionais: Signatario (a): LEOPOLDO
GOMES MURARO, com certificado Al institucional (*.agu.gov.br). Data e Hora: 18-04-2024 23:26.
Numero de Série: 65437255745187764576406211080. Emissor: Autoridade Certificadora do SERPRO
SSLvl.
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