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RESUMO

O artigo aborda as possibilidades de regulacao das nanotecnologias aplicadas aos
alimentos e aos biocombustiveis. Nesse sentido, busca-se estudar os riscos e perigos
advindos dessa juncdo, bem como algumas alternativas regulatdrias, tomando-se como
referéncia formulas alternativas ndo derivadas do Estado e do Poder Legislativo, mas
oriundas de drgaos internacionais, das empresas envolvidas e de programas de cumpri-
mento voluntario das regras e principios, ja vigentes, mas nao diretamente relacionadas
as nanotecnologias. Com isso, o estudo aponta possibilidades de o Direito ingressar nas
perspectivas abertas pela Revolucao Nanotecnologica, fomentando o cumprimento de
normas que tenham como principal foco a saide e a seguranca do ser humano e a pre-
servacao do meio ambiente.

PALAVRAS-CHAVE: nanotecnologias, alimentos, biocombustiveis, regulagao

ABSTRACT

The article discusses the possibilities for nanotechnology regulation applied to food
and biofuels. In this sense, we seek to study the risks and hazards of this junction, as
well as some alternative regulatory taking as reference formulas, not derived from the
State and the Legislature, but coming from international agencies, the companies invol-
ved and programs voluntary compliance with the rules and principles already in place,
but not directly related to nanotechnology. Thus, the study address law possibilities to
join the perspectives opened by the Nanotechnology Revolution, encouraging the ful-
fillment of standards which have mainly focused on the health and safety of human and
environmental preservation.
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Introducéao

As nanotecnologias representam uma das mais intrigantes
revolugdes tecnocientificas ja desencadeadas pelo ser humano.
Elas podem ser encontradas nos mais variados setores da produ-
cao e comercializacdo na atualidade, trazendo caracteristicas
e propriedades inovadoras e sem precedentes na historia cien-
tifica da humanidade. As nanotecnologias, conectadas as pers-
pectivas tecnocientificas, deixaram o plano teérico e ficcional,
superando a fase de investigacdo sobre suas possiveis aplica-
coes. Na fase atual, a forca e o valor do prefixo nano ja estao
reconhecidos no mercado, gerando, como resultado, uma ele-
vada projecao de rendimentos no ambito industrial e comercial.

Dada a auséncia de marco regulatério, pretende-se avaliar
as possibilidades para a regulacao, na estruturacao de formas
plurais de governanca dos riscos da nanotecnologia aplicada
aos alimentos e aos biocombustiveis. O momento é desafiador
para o Direito, que precisara modificar e realinhar as suas for-
mas de regulacado, além de se abrir para as demais areas do
conhecimento, buscando desenvolver transdisciplinarmente a
gestao dos riscos nanotecnologicos.

Dentro desse cenario, este artigo enfrenta a problemati-
ca das contradicdes e aproximagdes e possiveis convergéncias
entre diferentes formas de regulacao das nanotecnologias, no
desenvolvimento de alimentos e biocombustiveis: a regulacao
tradicional (command and control regulation) e os instrumen-
tos regulatorios alternativos da soft law voltados para a atua-
cao do setor privado.

A hipotese aponta para a valorizacao de manifestacoes de
normas sociais nao catalogadas entre as fontes tradicionais do
Direito e resultantes de processos decisorios envolvendo ato-
res nao estatais, como organizacées nao governamentais, ins-
tituicoes de pesquisa, entidades financiadoras de investigacao,
empresas, organizacoes internacionais etc.

Metodologia

Como métodos de abordagem o trabalho utilizou o mé-
todo comparativo, historico, estrutural e estudo de caso. As
técnicas de pesquisa foram a pesquisa e revisao bibliografica
associada a pesquisa documental, que envolve a analise de do-
cumentos legislativos e publicacdes de orgados internacionais
vinculados a regulacdo em matéria de nanotecnologias.

Adotou-se a perspectiva teorico-dialética do Direito desen-
volvida por Francois Ost e Michel van de Kerchove.1 Na publi-
cacao “De la pyramide au réseau? Pour une théorie dialecti-
que du droit”, os autores propdem a reflexao sobre mudancas
estruturais no sistema juridico, que passa por uma transicao
paradigmatica ainda incompleta, na qual a verticalidade linear
da hierarquia piramidal do ordenamento juridico e a regula-
mentacao por parte do Estado tendem a ceder espaco para
uma rede complexa, de regulacao e governanca, que envolve
uma pluralidade de atores estatais e nao estatais.

O Direito, em diversos setores, passa por um momento
de transformagao no qual se amplia a influéncia da regulacao
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transnacional, regulacdo técnica e da autorregulacdo privada
em relacao ao Direito predominantemente estatal. A concep-
cao positivista, monista, centrada na territorialidade do Esta-
do, fechada enquanto um sistema formal e hierarquico repre-
sentado pela metafora da piramide 2, cede espaco para novas
estruturas do Direito. Em questoes envolvendo temas emer-
gentes como direitos humanos, novas tecnologias, meio am-
biente e comércio internacional percebe-se uma pluralidade
de formas de regulacao, que pode ser descrita como uma rede
complexa que envolve tanto as tradicionais normas estatais
obrigatorias, providas de sangdo, como novas manifestacoes
do Direito, compostas por normas nao obrigatorias conhecidas
como soft law, desvinculadas dos processos formais de produ-
¢ao legislativa. Também sao perceptiveis mudancas estruturais
importantes no exercicio e legitimacdo do poder, especial-
mente em setores emergentes como na regulacdo das novas
tecnologias. Nesse movimento, o monopolio estatal sobre a
condugao do Direito e da gestao dos bens publicos (o governo)
perde espaco para o pluralismo juridico e para a diversidade
de atores sociais (empresas, organizacoes de representacao
profissional, instituicoes de normalizacao e certificacao, or-
ganizacoes nao governamentais) e na conducao dos processos
decisorios (a governanca).

Fundamentacéao Tedrica

A convergéncia tecnocientifica e a geracao de
novos desafios: criando um novo (?) mundo na
escala nanométrica

A tradicao mostra que a Ciéncia estava moldada a partir de
determinadas caracteristicas, como: buscar conhecer o mundo
circundante, a fim de “[...] descrevé-lo, interpreta-lo, compre-
endé-lo, explica-lo e, no melhor dos casos, predizer a priori os
acontecimentos que vao ocorrer, e retrodizer o que ocorreu,
explicando-o melhor” 3. Esse paradigma cientifico, no entanto,
gradativamente foi sofrendo modificacoes, especialmente no
modo de operar e produzir o conhecimento cientifico, na me-
dida em que agora é incentivada a ciéncia como caminho para
o desenvolvimento tecnoldgico, reduzida a logica do produti-
vismo, transformada em tecnociéncia, cada vez mais orientada
pelas leis do mercado. Diferentes valores norteiam a motivacao
da pesquisa, de modo que “para um cientista o conhecimento é
um fim em si, enquanto gde-para um tecnocientista € um meio
para buscar objetivos de outra ordem” 3. Inclusive, a maior par-
te das instituicoes responsaveis pelo fomento a pesquisa tende
a reproduzir a logica produtivista, que da preferéncia as investi-
gacoes aplicaveis ao desenvolvimento tecnoldgico. Ha constante
e crescente busca pela inovacao tecnologica, promovendo o sur-
gimento de novos processos e produtos, a fim de se atenderem
as demandas do mercado consumidor.

Por conta dessas mudancas, a ciéncia contemporanea ja
nao se categoriza “[...] como um discurso ou uma cosmovisao,
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sendo uma atividade consciente e deliberada e que, ademais,
se desenvolve em equipes, geralmente grandes equipes, que
incluem interesses e forcas tao distintas como a teoria, a prati-
ca, a administracdo, por exemplo” 4. A atitude tecnocientifica
€ muito mais agressiva, pois ndo é contemplativa e explorato-
ria, mas interventiva e transformadora. Podendo dizer-se que
pretende reconstruir o mundo em que se vive, “invadindo” to-
dos os recantos da natureza, que parece ser um obstaculo a ser
transposto. Dentro desse contexto nasce a nanotecnociéncia
buscando sinalizar que nao existem ciéncia e tecnologia sepa-
radas, mas confirmando uma uniao muito forte concentrada no
mundo nanoescalar. Destaca-se que nao se busca “[...] descre-
ver os processos da natureza na escala nano, mas transformar
ativamente a natureza sobre a qual trabalha”. Vale dizer que
a nanociéncia nao se apresenta como uma ciéncia no sentido
tradicional da palavra, mas como uma “ciéncia de fronteira”
4. Portanto, diante de uma “ciéncia de fronteira”, cabe inda-
gar: qual a fronteira (ética) dessa ciéncia? Essa pergunta se faz
necessaria, pois ela € uma alternativa para promover a conver-
géncia entre varias ciéncias: nanociéncia, as ciéncias que tra-
balham com a vida e a partir dela, as ciéncias da informacao
e as ciéncias do conhecimento, ou seja, as cognitivas. Além
da mencionada pergunta, cabe mais uma: como a Ciéncia do
Direito dara conta dessa revolucdo tecnocientifica? Ai o ponto
central deste artigo: buscar alternativas criativas e flexiveis
para a construcao de respostas juridicas, sem depender neces-
sariamente da atividade estatal 5.

Na era da inovacdo nanotecnoldgica, os Direitos Humanos
se apresentam como uma preliminar ética fundamental (de
protecao) para delimitar o campo das pesquisas em escala nano
e da construcdo dos marcos regulatorios. “Hoje, nanotecno-
logia, no uso amplo do termo, refere-se a tecnologias em que
produtos apresentam uma dimensao (in)significante, isto é,
menos que 1/10 de micron, cem nanémetros ou cem bilionési-
mos de metro” ¢. O Direito precisa se preparar para participar
da consolidacdo dessa Revolugao Tecnocientifica 7, renovando
0s seus pressupostos e preparando-se para construir respostas
criativas aos novos direitos e desafios que esse cenario de ino-
vacao trara a sociedade. E nao é so isso. A nanotecnologia, além
de interagir fortemente com a natureza, promovera mudan-
¢as no corpo humano, que passara a ser, “[...] ao mesmo tem-
po, formado pela tecnologia e criador de tecnologia, gerando
continuamente novos referenciais de absorcao da experiéncia
imediata. A tecnologia é constitutiva do homem”. A interface
cérebro-maquina proporciona experiéncias inusitadas, permi-
tindo-se afirmar: “[...] a técnica tornou-se autotélica, ou seja,
um fim em si mesma, e a sociedade se debate com questoes
novas desencadeadas por esta realidade - engenharia genética,
nanotecnologia, pesquisa com células tronco etc.”. Isso acaba
promovendo um nivel preocupante de “[...] descompasso entre
a moral (construida coletiva e lentamente) e o ritmo do avango
técnico. Corre-se o risco de se embarcar em uma tecnocracia
totalitaria, com a ciéncia evoluindo na busca de desempenhos-
-limite, em detrimento da descoberta de verdades que pro-
duzam sentido para a vida” 8. Para dar conta dessas diversas
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facetas da complexidade inaugurada pela era da tecnociéncia
e exemplificada por meio das nanotecnologias, o0 movimento da
especializacdo da ciéncia parece que precisara ser revisto. “0
processo de especializacao da ciéncia, iniciado no século XIX e
completado no século XX, resultou na formagao de cientistas
especializados em campos do saber cada vez mais restritos” °.
A convergéncia tecnologica entre nano-bio-info-cogno parece
que nao se coaduna com essa especificacdo do saber cientifi-
co. Pelo contrario, exigira formulas transdisciplinares para a
construcdo do saber no cenario tecnocientifico. Especialmente
o Direito devera abrir-se a essa perspectiva transdisciplinar, a
fim de conseguir estabelecer o desenho de marcos normativos
adequados sociopolitico-ético-juridicamente.

Ha fortes evidéncias, conforme visto, de que efetivamente
as nanotecnologias trardao desafios significativos a construcao
de um novo mundo, pois, na caracterizacao dos nanomateriais,
ou seja, dos materiais criados na escala nano e a partir da in-
tervencao humana, observam-se duas caracteristicas: a) quan-
to menor for a area superficial, maior sera a concentracao de
atomos nessa superficie; b) o efeito quantico: na escala nano,
a ligacao entre os atomos é diferente, pois ha a presenca de ni-
veis de energia de orbitais partilhados, produzindo alteracoes
nas propriedades elétricas, magnéticas, térmicas, mecanicas,
quimicas, oticas etc .

Essas duas caracteristicas indicam um conjunto de novida-
des trazidas pelas nanotecnologias. Por que utilizar a expressao
no plural? Trata-se de um conjunto variado de tecnologias que
possibilitam a pesquisa e a producao de objetos na escala nano.
A sua utilizacdo podera estar presente na industria dos cosméti-
cos, medicamentos, alimentacéo, vestuario, entre outros.

Abrindo espacos para a construcao dos marcos
regulatoérios sobre as nanotecnologias aplicadas
aos alimentos e biocombustiveis

As questdes regulatoérias perpassam diversas areas do co-
nhecimento envolvidas com as nanotecnologias. Elas represen-
tam o mais recente desafio a nossa capacidade de equilibrar
o progresso tecnologico com a protecao da salde humana e
do meio ambiente. O cenario é familiar: a tecnologia avanca
rapidamente e oferece um enorme potencial para o bem so-
cial, mas apresenta uma incerteza substancial em matéria de
riscos para a salde humana e ambiente "', onde se inserem os
alimentos e os biocombustiveis.

No entanto, as questdes que envolvem os riscos e as suas
diferenciacées do perigo sao fundamentais, pois elas reper-
cutirdo nas formulacdes regulatorias. O risco podera ser vis-
lumbrado como uma consequéncia incerta relacionada a algum
evento ou atividade a partir de valores humanos. Assim, o ris-
co apresenta uma dimensao social, envolvendo também a sua
percepcao publica e os niveis que o ser humano esta disposto
a correr. Talvez aqui esteja um ponto fundamental para a an-
tecipacao de eventuais riscos envolvendo as nanotecnologias,
a partir de trés componentes: avaliacdo do risco, gestdao do
risco e a comunicacao do risco '2. A esses trés elementos, que
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se encontram intimamente interligados, é preciso adicionar
também dimensdes do risco, a saber, a probabilidade de um
evento ocorrer e a magnitude de suas consequéncias, o que
pressupde a insercao desses aspectos nesse cenario. Portanto,
a decisao que sera tomada ¢ o resultado final dessa equagao
na construcao do risco. Ha uma distincao entre risco e peri-
go, pois aquele considera também o potencial de exposicao.
O perigo isoladamente nao constitui “risco”: deve-se ter tanto
perigo quanto potencial de exposicao para a caracterizacao do
risco a saude ™.

A questao dos riscos também se apresenta de varias outras
ordens, podendo-se dizer que as nanotecnologias promovem
o desenvolvimento de problemas sistémicos, por dois moti-
vos: a) as novas tecnologias (onde estdo as nanotecnologias)
influenciam as estruturas economicas e politicas e muitas ve-
zes levantam questoes relacionadas aos valores e cultura da
sociedade, como a concepcao sobre a natureza, a percepcao
sobre a privacidade, suas atitudes em direcao ao controle do
poder de decisdao sobre a continuacao ou nao das pesquisas
e comercializacdo de produtos e controle pessoal, além das
perspectivas sobre a justica distributiva; b) os caminhos estru-
turais da sociedade por meio de politicas e instituicoes para
suportar, regular e julgar a seguranca das tecnologias tém
uma forte responsabilidade para dirigir esse desenvolvimento
4, Com esses aspectos, constata-se que, além dos possiveis
e eventuais efeitos toxicologicos, as nanotecnologias poderao
gerar impactos sociais e politicos na sociedade, os quais ainda
estao em fase de discussao e percepcao mais incipiente do que
a primeira categoria de riscos. Esses impactos sao tao ou mais
importantes que os efeitos toxicologicos e também precisam
ser percebidos e regulados pelo Direito.

Ao se fazer um recorte sobre os nanoalimentos pode-se in-
cluir, nessa definicao, nao so6 alimentos e bebidas que tém nano-
particulas em sua composicdo, mas também tudo o que entrar
em contato com alimentos e bebidas, como racdes, vacinas,
pesticidas, embalagens etc. Sao exemplos de nanoalimentos: a)
nanoparticulas e nanocapsulas que sao agregadas aos alimentos
e bebidas com o objetivo de mudar seu sabor e a textura (ja
presentes no mercado, em marcas lideres); b) nanoparticulas
adicionadas na ragao de frangos, com efeitos antibioticos; c)
pesticidas, que podem facilmente ser absorvidos por plantas; d)
vacinas para tratamento de peixes; €) embalagens de alimen-
tos, com o objetivo de ampliar a validade, controlar variacao
de temperatura, proteger alimentos contra fungos e bactérias
etc . E grande a variedade de materiais utilizados em nano-
alimentos. A nanoprata’ ¢, por exemplo, é muito utilizada por
seu efeito antibacteriano. Produtos com nanoprata ja estdo no

i Tradugdo livre dos autores.
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mercado: sao alimentos, utensilios de cozinha, refrigeradores
ou embalagens para guardar alimentos.

Outros materiais podem ser citados: o nano-selénio esta
sendo utilizado como aditivo que intensifica os efeitos do cha
verde; o nanocalcio é objeto de patente que pretende sua uti-
lizagdo em gomas de mascar. Sais de nanocalcio e nanomagné-
sio sao utilizados como suplementos alimentares '7; nanotubos
do carbono T ® estdo sendo desenvolvidos para criacao dos
mais poderosos inseticidas e fungicidas e pesquisadores afir-
mam a possibilidade de revolucao na producao de alimentos e
também vegetais para a producao de biocombustiveis . Nesse
cenario, cabe ainda inserir o Relatério da OECD que aponta
inovagdes no setor agricola envolvendo a decodificacao e ana-
lise de DNA, a qual podera capacitar agroempresas a prever,
controlar e melhorar a producao. Com tecnologia para mani-
pulacdo de moléculas e atomos de alimentos, a industria ali-
mentar teria poderoso método para produzir com qualidade
e precisao, a baixos custos, melhorando a sustentabilidade. A
combinacao de DNA e nanotecnologia pode gerar novos siste-
mas de nutricdo com o objetivo de carrear substancias a partes
especificas do corpo humano. Sao os chamados “OAM - Orga-
nismos Atomicamente Modificados”, que tém o potencial de
causar debate ainda mais intenso do que os OGMs 2.

E justamente nesse cruzamento entre as nanotecnologias
e os vegetais que se insere a producdo de biocombustivel. Ha
uma aposta muito grande na biotecnologia para a producao
do biocombustivel, onde ingressam novas tecnologias e, es-
pecialmente, os microrganismos manipulados geneticamente,
entre outras possibilidades que possam inserir-se no quadro
vantajoso ja ocupado pelo etanol ?'. As incertezas que cercam
as nanoparticulas aplicadas aos alimentos, embalagens e pro-
ducéo agricola também se aplicam aos biocombustiveis onde
se adicionarem nanoparticulas. Embora existam promessas de
reducdo do consumo, a substituicdo das fontes fosseis, menor
poluicdo e menos desgaste das pecas dos veiculos %, também
serdo necessarias mais respostas das ciéncias duras sobre os
possiveis efeitos dessas nanoparticulas em relagao ao ser hu-
mano e ao meio ambiente. E preciso considerar o aprendizado
coletivo gerado por experiéncias anteriores, respeitando as
incertezas remanescentes ¥ 23, devido a limitacdo dos dados
disponiveis, desencadeando uma atitude proativa na gestao
desses riscos, dentro do quadro que sera estudado mais adian-
te neste trabalho.

O cenario apresentado, a partir dos exemplos das na-
notecnologias aplicadas aos alimentos e biocombustiveis,
mostra uma gama variada de riscos ainda sem uma devida
fundamentacao cientifica, mas com a produgao ja chegando
ao mercado consumidor. Esse é o espaco privilegiado para

ii Um estudo recente, publicado no més de junho de 2012, realizado por pesquisadores da Duke University, mostrou como as particulas de nanoprata se
comportam depois de lancadas no ecossistema, que foi simulado em miniatura pelos pesquisadores. As particulas acabaram se acumulando nas plantas, insetos
e peixes que integraram esta miniatura de ecossistema. O mais interessante é que as nanoparticulas de prata ja sdo usadas como agentes antimicrobianos

em diversos bens utilizados pelos humanos como vestuario, especialmente meias, recipientes para guardar alimentos, produtos farmacéuticos, cosméticos,

eletrénicos e equipamentos oticos.

iii Os nanotubos de carbono podem causar tumores no pulmao, conforme recente pesquisa de investigadores da NIOSH.
iv Um exemplo é o 6xido de cério em nanoescala que é utilizado em catalisadores de veiculos, em relagdo ao qual ainda ndo existem estudos conclusivos sobre
a sua seguranca e a avaliacdo dos riscos desenvolvida até o momento tem sido considerada inadequada.
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a discussdo acerca dos marcos regulatorios. Juntamente a
questdo regulatoria, também sera necessario desenvolver
metodologias, critérios e diretrizes para avaliacdo, gestdo
e comunicacao dos riscos, para tomada de decisoes sobre o
presente-futuro dessas novas tecnologias.

Para tanto é imprescindivel o desenvolvimento de ferra-
mentas e informacdes cientificas para fazer avaliagoes de risco
informadas sobre essa tecnologia emergente. Como exemplo
de esforco nesse sentido cita-se a Avaliacao Ambiental Abran-
gente (Comprehensive Environmental Assessment - CEA), da
agéncia ambiental norte-americana (US Environmental Protec-
tion Agency, US - EPA).

A figura apresenta 24 a CEA em sua abordagem holistica
para avaliar as consequéncias ambientais de varias escolhas
entre produtos quimicos, predutes e tecnologias. A CEA pode
ser usada para identificar e priorizar pesquisas para apoiar fu-
turos esforcos de avaliacao e/ou contribuir para gestao dos
riscos na tomada de decisdes mais especificas. Oferece uma
estrutura para organizar sistematicamente as informacoes,
incorporando e construindo métodos analiticos, incluindo a
analise convencional de ciclo de vida, avaliacdo da exposicao,
analise de risco e caracterizacdo dos riscos .

Perspectivas para a regulacao das nanotecnologias

Cabe observar que qualquer decisao acerca de alguma na-
noparticula devera ser mensurada, avaliando-se a repercussao
que ela podera ter nestse conjunto de energias e forcas reci-
procamente instaladas pela natureza, questionando os meios e
as condicoes ambientais onde as interacoes ocorrem e a partir
das quais poderdo emergir efeitos nanotoxicoldgicos desconhe-
cidos. De qualquer modo, a avaliacdo ambiental devera partir
do ciclo de vida do produto, considerando as suas possibilida-
des de interacao desde a matéria-prima, passando pela pes-
quisa e processo produtivo em escala industrial, a sua comer-
cializacao, consumo e descarte, incluindo as possibilidades de
reciclagem. Nao se podera deixar de lado a exposicdo, o trans-
porte e a transformacao dos produtos, a fim de avaliar efeti-
vamente os niveis de impactos em relacdo ao ser humano e ao
meio ambiente. No desencadeamento do processo produtivo
instalam-se novos desafios e riscos, atingindo especialmente o
trabalhador, onde se inaugura uma nova fase de gestao.

Sera necessaria a gestao regulatoria e a dos riscos. A re-
gulacao das nanotecnologias parece que inaugura uma nova
forma de normatizacao, isto €, um conjunto multicéntrico de
regras e principios que deverao nortear a instalacdo segura e
limpa dos produtos desenvolvidos a partir da escala nano.

Cradle —  —  Product Life Cycle —— > Grave
R&D - Feedstock Processing - Manufacturing -
Storage/Distribution - Use - Disposal/Recycling

Environmental
Conditions

Environmental
Media
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Transport/Transformation/Fate
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Figura 1. Resumo esquematico da Comprehensive Environmental Assessment (EPA)
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O termo regulacdo admite uma série de significados em
diferentes areas do conhecimento, como a cibernética, a eco-
nomia, a politica e o direito. No ambito das ciéncias sociais o
termo regulacao é utilizado tradicionalmente para se referir a
atividade estatal de producdo de normas juridicas, incluindo,
além das leis, outros instrumentos juridicamente vinculantes
(atos administrativos, como decretos, portarias, instrucoes
normativas). A expressao regulacao tem sido utilizada princi-
palmente no contexto do direito regulatério, para denotar a
atividade normativa das agéncias reguladoras.

Nos ultimos anos, a regulacao tem assumido um significado
mais amplo, abarcando também instrumentos de metarregula-
cdo. Apesar de nao existir definicao acordada de autorregula-
cao e metarregulacao, em termos gerais pode-se afirmar que a
primeira trata-se de um processo de regulacao voluntaria, ins-
tituido independentemente da regulamentacéao estatal, criada
por atores ndao governamentais, inclusive por seu(s) proprio(s)
destinatario(s), como é o caso das empresas, enquanto a se-
gunda resulta da interacao entre a regulacao estatal e a autor-
regulacdo. A metarregulacdo seria uma estratégia de supervi-
sao do Estado sobre os mecanismos da autorregulacao. Trata-
-se de uma regulacdo em diferentes niveis, sendo que “cada
camada regula a regulacao da outra, em varias combinacées
de influéncia horizontal e vertical” 25.

4 Discutindo o cenario regulatério a partir da inovacao e
das incertezas trazidas pela escala nanométrica

Diante desse ambiente dinamico e incerto, ampliam-se os
debates sobre se e como regular a nanotecnologia na internet,
nas manifestacoes de grupos da sociedade civil organizada, na
literatura cientifica, em conferéncias (reunides entre pesqui-
sadores, agentes governamentais, representantes de empre-
sas) e audiéncias publicas, embora a grande imprensa nao dé a
devida atencao sobre o tema.

No sentido oposto, pesquisadores e representantes do setor
empresarial criticam a possibilidade de respostas legais a partir
das tradicionais normas de comando e controle (comand-and-
-control regulation), que nao responderiam de forma adequada
as aceleradas mudancas tecnologicas, devido a dificuldade de
adaptacao a situacdes de incerteza e a complexidade envolvida.
Esses profissionais propdem estratégias de governanca dos riscos
da inovacao da ciéncia de ponta e das tecnologias emergentes
por meio de normas voluntarias, principalmente com base em
instrumentos de autorregulacao estabelecidos e aplicados indi-
vidual ou conjuntamente por organizagoes profissionais, insti-
tuicoes de normatizacéo técnica, corporagdes transnacionais ou
organizacoes nao governamentais.

Em 2005, o Projeto sobre Nanotecnologias Emergentes
(Project on Emerging Nanotechnologies - PEN) do Woodrow
Wilson International Center for Scholars, sediado nos Estados
Unidos, divulgou o relatério Managing the Effects of Nanote-
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chnology, de autoria de J. Clarence Davies. No estudo, basea-
do na legislacao dos EUA, Davies constatou a inadequacao da
legislagcdo do pais para dar conta das propriedades Unicas e
dos riscos dos nanomateriais e concluiu que um novo quadro
regulamentador seria necessario 2.

No continente europeu, a Comunicacao da Comissao Eu-
ropeia, de 17 de junho de 2008, intitulada “Aspectos regula-
mentares dos nanomateriais” %, concluiu que: a) a legislacao
em vigor abrange, em principio, os riscos pertinentes relativos
aos nanomateriais; (b) a protecdo da salde, da seguranca e
do ambiente tem de ser reforcada, principalmente através da
melhoria da aplicacao da legislacao em vigor, quando, devido
a falta de dados e métodos adequados para avaliar os riscos
relativos aos nanomateriais, é efetivamente incapaz de resol-
Ver 0s seus riscos.

Em resposta, o Parlamento Europeu, em 2009, aprovou a
“Resolucao sobre Aspectos Regulamentares dos Nanomateriais”
8 apresentada pela Comissao do Meio Ambiente, da Saude PU-
blica e Seguranca Alimentar, que alerta para a insuficiéncia da
legislacdo comunitaria em vigor e para a necessidade de: a) re-
ver toda a legislacao pertinente no prazo de dois anos, para
garantir a seguranca para todas as aplicacées de nanomateriais
em produtos com impactos potenciais sobre a sade, ambiental
ou de seguranca durante o seu ciclo de vida; b) garantir que as
disposicoes legislativas e instrumentos de aplicacao reflitam as
particularidades de nanomateriais para que os trabalhadores,
consumidores e/ou o ambiente possam ser expostos.

Em 3 de uutubro de 2012 foi publicada uma nova analise da
Comissao Europeia sobre a regulamentacao dos nanomateriais,
a “Segunda revisao regulamentar relativa a nanomateriais”
2,30, As conclusdes da Comissdao Europeia na Segunda Revisao
Regulamentar relativa a Nanomateriais receberam uma série
de criticas da sociedade civil organizada. Uma coalizdo de or-
ganizacdes nao governamentais redigiu uma carta aberta aos
responsaveis pelas conclusdes da referida revisdo regulamen-
tar criticando-os por: ndo considerarem de forma consistente
informagdes cientificas disponiveis sobre a existéncia de possi-
veis riscos decorrentes da exposicao aos nanomateriais, nota-
damente no documento intitulado “Staff Working Paper (SWP)”
31 elaborado por cientistas a pedido da Comissao Europeia; por
considerarem insuficientes as alteracoes limitadas aos anexos
do REACH, o que é insatisfatorio para preencher lacunas exis-
tentes e para superar a atual falta de informacdes sobre os
nanomateriais em produtos; por se recusarem “a implemen-
tacao de uma abordagem de precaucao”, assim “colocando os
interesses da industria a frente do bem-estar da sociedade” 2.

Percebe-se forte tensao entre os posicionamentos da Co-
missao Europeia e do Parlamento Europeu, como resultado
da composicao e dos interesses representados em ambas as

v Dentre as principais conclusdes da Comissdo Europeia na Segunda destacam-se a ideia de que: “Os nanomateriais requerem uma avaliacdo. A luz dos atuais
conhecimentos e pareceres dos comités cientificos e consultivos da UE e dos avaliadores de riscos independentes, os nanomateriais sao semelhantes aos
produtos quimicos ou as substancias normais, em que alguns (ou algumas) podem ser toxico(a)s e outro(a)s nao. Os riscos possiveis estao relacionados com
nanomateriais especificos e utilizacdes especificas. Por conseguinte, os nanomateriais requerem uma avaliacao dos riscos, que devera ser efetuada caso a

caso, utilizando informagdes pertinentes. Os atuais métodos de avaliacao dos riscos sao aplicaveis, mesmo que ainda sejam necessarios trabalhos sobre aspetos

especificos da avaliacao dos riscos...”
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instancias, com forte peso na segunda a atuacdo do partido
verde.

A seguir sao apresentadas as possiveis opcoes relativas a
regulacdo das nanotecnologias, aplicaveis aos alimentos e bio-
combustiveis 3:

a) Optar pela nao regulacao

A primeira opcao leva ao caminho da nao regulacao imedia-
ta, diante da falta de comprovacéo cientifica dos riscos e dos
danos atribuidos as nanotecnologias. Essa é a situacao atual
na maioria dos Estados nacionais, pois em seus sistemas legais
nao existem normas relativas a qualquer forma de rotulagem,
fiscalizacao e informacao sobre riscos especificos da nanotec-
nologia. Em muitos, sequer existe o debate publico sobre o
tema. Esperar a certeza cientifica dos impactos negativos da
nanotecnologia para estabelecer marcos legais ou para revisar
as leis existentes nao parece ser a decisao mais adequada.
Os diversos atores envolvidos devem ao menos proporcionar
o debate sobre as medidas necessarias enquanto resposta aos
riscos das nanotecnologias.

No caso da liberacdo de nanoparticulas no meio ambien-
te, diversos estudos recomendam que nao deva ser adiada a
intervencao direta do Estado na criacao de instrumentos de
gestao de riscos que podem englobar a pesquisa dos impactos
indesejados de tais residuos, o monitoramento dos riscos, a
limitacao das atividades e, conforme as condicoes de incerteza
e gravidade dos riscos potenciais, a proibicao da venda ou da
liberacdo de nanoparticulas no meio ambiente.

b) Decretar uma moratoria sobre pesquisa, desenvolvimen-
to e comercializacao de nanotecnologias e/ou nanomateriais:

Uma possibilidade no sentido oposto da nao regulacao
seria a imposicdo de uma moratéria global a pesquisa e co-
mercializacao de nanotecnologia/nanomaterias, defendida
principalmente por organizacdes nao governamentais ambien-
talistas. As ONGs Friends of the Earth Australia ** e Grupo ETC
3 pedem uma moratoria para o uso da nanotecnologia na agri-
cultura e na produgao de bens alimentares. A moratoria sobre
a nanotecnologia seria um exemplo da aplicacao da versao
mais extrema do principio da precaucao, na qual se exige que
nenhuma substancia seja liberada sem que antes seja provado
que nao sera perigosa para o meio ambiente. Contudo, essa
nao é a Unica forma de aplicacao do principio da precaucao.

Percebe-se que no caso da nanotecnologia tanto o caminho
da nédo regulacdo como uma moratoria genérica nao represen-
tam respostas adequadas aos riscos incertos da nanotecno-
logia. O principio da precaucdo traz a reflexdo de que algo
deve ser feito, mas em virtude da complexidade que envol-
ve o amplo espectro de inovacoes, nos diferentes campos de
aplicacao da nanotecnologia, em virtude dos possiveis riscos
decorrentes, exigem-se respostas plurais adequadas as suas
particularidades, seja modificando/complementando as nor-
mas existentes, seja elaborando novos marcos regulatérios ou
adotando/reconhecendo normas voluntarias estatais e priva-
das como complementares.

c) O lancamento de um processo incremental utilizando
estruturas legislativas existentes:

Perspectivas para a regulacao das nanotecnologias

Um meio termo entre as posicoes anteriores seria utili-
zar as estruturas legislativas existentes, capacitar os 6rgaos
e agéncias governamentais para aplicar tais normas as pecu-
liaridades da nanotecnologia, quando “necessario” proceder a
revisao e alteracao das normas juridicas para se adaptar as no-
vas exigéncias dos riscos nanotecnologicos. Esse processo nao
se apresenta tao radical e representa um caminho mais curto
do que o lancamento de um abrangente e profundo processo
regulatorio especifico para nanotecnologias, pois estaria fo-
cando as acdes em alteracoes pontuais na legislacao existente
de mais facil consenso politico.

Como ja foi dito, na maioria dos ordenamentos juridicos
nacionais e no Direito Internacional nao existe mencao a prote-
cdo especifica contra os riscos das nanotecnologias. Entretan-
to, levando-se em conta as diversas normas juridicas voltadas
para a protecdo do meio ambiente e da salde humana, e a
pluralidade de abordagens do risco pelo Direito, nao se deve
descartar a possibilidade ou de aplicar as leis existentes ou
de adapta-las as peculiaridades da nanotecnologia. Normas re-
lativas ao controle de substancias toxicas, da biotecnologia,
de alimentos, remédios, diplomas de Direito do Consumidor,
Direito Civil, Direito Penal e Direito Ambiental, embora nao
apresentem atualmente um tratamento diferenciado que me-
recem os riscos e as peculiaridades das nanotecnologias, nao
devem ser ignorados. O conjunto (ou rede) atual das normas
voltadas para o risco nas relacées de consumo, nas questoes
ambientais e na salde humana, embora ndo expresse direta-
mente cuidados com os riscos nanotecnoldgicos, nao pode ser
negligenciado, entre outros motivos, por explicitar importan-
tes principios como a precaucdo, a prevencado e o direito a
informacao. Ademais, seja qual for a solucao dada para a re-
gulacao da nanotecnologia - modificacao ou a criacao de novos
marcos regulatorios -, € importante a analise das normas exis-
tentes, pois uma nova norma nao vai se inserir em um sistema
paralelo, auténomo, proprio das nanotecnologias.

E crucial partir do contexto atual do Direito e avaliar em
quais situacoes é apropriado promover alteragdes pontuais ou
amplas para incorporar novos critérios, novas exigéncias. Nesse
sentido é importante o estudo de Direito Comparado, como uma
forma de “prospeccao” em realidades diferentes para tomada
de decisoes (se, quando e como legislar?) no contexto nacional.

d) O lancamento de um abrangente e profundo processo
regulatorio especifico para nanotecnologias:

Um exemplo de controle de informacdes especificas sobre
nanoprodutos pode ser retirado da legislacao francesa. Os ar-
tigos L523-1 a L-523-3 do Cddigo Ambiental francés preveem
a obrigacao de declarar as quantias e os usos de nanoparticu-
las, produzidas, distribuidas ou importadas na Franca. A de-
terminacao tem por objetivo o melhor conhecimento dessas
substancias e seus usos, o controle dos campos de utilizagao,
um melhor conhecimento do andamento dos volumes comer-
cializados e, enfim, coletar informacdes disponiveis sobre suas
propriedades toxicolégicas e ecotoxicoldgicas. Para regula-
mentar os dispositivos do Cdodigo Ambiental francés sobre o
tema, entrou em vigor, em janeiro de 2013, o Decreto n° 2012-
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232, de 17 de fevereiro de 2012, que prevé declaracédo anual
de “substancias no estado de nanoparticulas”.

No que diz respeito a regulacdo de nanomateriais em
alimentos, o regulamento relativo a informacao alimentar
para os consumidores da Unidao Europeia (UE Regulamento
1169/2011) foi aprovado pela CE em julho de 2011 e entrara
em vigor em dezembro de 2014, combinando duas diretivas
anteriores sobre “rotulagem, apresentacao e publicidade dos
géneros alimenticios” (2000/13/CE) e “rotulagem nutricional
dos géneros alimenticios” (90/496/CEE). Esse regulamento in-
clui a exigéncia de rotulagem dos ingredientes na forma de
nanomateriais em alimentos. Segundo o regulamento: “Os in-
gredientes contidos sob a forma de nanomateriais artificiais
devem ser claramente indicados na lista de ingredientes. A pa-
lavra ‘nano’ entre parénteses deve figurar a seguir aos nomes
destes ingredientes” V.

No Brasil ja foram propostos trés projetos de lei no Con-
gresso Nacional, o Projeto de Lei n° 5.076/2005 e o Projeto
de Lei n° 131/2010, ambos arquivados, respectivamente, em
2007 e 2013, além do Projeto de Lei n° 5133, de 2013, em
tramitacao.

O primeiro projeto arquivado, o PL n°® 5.076/2005, propos-
to pelo deputado Edson Duarte, que visava a criacao de dispo-
sitivos legais de “nano-seguranca”, foi arquivado em janeiro
de 2007, devido a aprovacdo unanime do parecer do relator
Léo Alcantara pela Comissao Desenvolvimento Econdmico, In-
dustria e Comércio da Camara dos Deputados. No entendimen-
to da comissdo, o Brasil ndo esta no momento nem no contexto
certo para regulamentar por lei a nanotecnologia, pois “no
atual estagio do desenvolvimento da nanotecnologia do Pais,
nao é nem mesmo clara a abrangéncia do objeto de analise que
se propde regulamentar”. Segundo Alcantara, “regulamentar
por via legal algo cujos processos e produtos ainda pouco se
conhecem gera elevado risco de ampliar a incerteza dos inves-
tidores, inibindo o fluxo de investimentos nessa atividade”. O
relator entendeu que as preocupacées do autor do projeto ja
estdo contempladas em normas existentes no Pais. No parecer
o relator afirma também que “a proposta aduziria uma série
de burocracias a mais que implicariam o aumento do chamado
‘custo Brasil’ nessa atividade que apenas agora esta comecan-
do a se firmar no Pais”. Segundo o texto, aprovar a proposicao
poderia “significar a diferenca na escolha do empresario entre
investir ou ndo nessa area de fronteira do conhecimento” *.

O outro projeto rejeitado, o PL n° 131, de 2010, visava
alterar o Decreto-Lei n° 986, de 21 de outubro de 1969, que
institui normas basicas sobre alimentos, e a Lei n° 6.360, de
23 de setembro de 1976, relativa a vigilancia sanitaria a que
ficam sujeitos os medicamentos, as drogas, os insumos farma-
céuticos e correlatos, cosméticos, saneantes. Se aprovado,
promoveria alteracao no texto do Decreto-Lei n° 986, de 21
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de outubro de 1969, para determinar que os rétulos, as bulas,
os impressos, as etiquetas, as embalagens, os prospectos e 0s
materiais publicitarios referentes aos produtos, medicamen-
tos, drogas, insumos farmacéuticos e correlatos, cosméticos,
saneantes que tenham sido elaborados com recurso a nanotec-
nologia, tragam a informacao de maneira ostensiva sobre esse
fato. A justificativa do projeto destaca a importancia da nano-
tecnologia no desenvolvimento de novos produtos e o cresci-
mento de nanoprodutos que ja estdao no mercado.

Durante a tramitacao, a proposicao foi submetida a analise
da Comissao de Assuntos Sociais e a analise da Comissao de Meio
Ambiente, Defesa do Consumidor, Controle e Fiscalizacao. Am-
bas as comissdes manifestaram-se pela rejeicao do PL n° 131,
de 2010, entendendo-o como uma proposta de intervencao legal
desnecessaria sobre a producao de alimentos e demais produtos
referidos. Segundo o relatdrio, nao ha base cientifica para a exi-
géncia dessas informacdes; além disso, o Projeto poderia causar
confusdo e alarmes desnecessarios ao consumidor, e prejuizos
econdmicos as empresas. Ademais, os parlamentares das comis-
soes entenderam que tal exigéncia ndo deveria constar em uma
lei ordinaria, pois a ANVISA possui competéncia para regular a
matéria, através de norma infralegal.

Atualmente, encontra-se em tramitacao o Projeto de
Lei n° 5133, de 2013, de autoria de Sarney Filho, do PV. Essa
proposicao tem o objetivo de tornar obrigatdria a rotulagem
de produtos que fazem uso de nanotecnologia. A justificati-
va apresentada para a rotulagem é direito de informacao ao
consumidor sobre possiveis riscos dos produtos “obtidos por
processo nanotecnologico”.

A proposicao referida determina que a informacao deve
ser colocada no rotulo de produtos que sejam obtidos por pro-
cessos nanotecnoldgicos, ou que contenham nanoparticulas
(ingredientes nanotecnoldgicos) em sua composicdo, ou que
sejam produzidos a partir de processo de nanotecnologia, ou
alimentos ou ingredientes produzidos com animais que rece-
beram racao com nanoprodutos. Essa informacao se aplica a
cosméticos, farmacos e alimentos.

O Projeto de Lei n° 6.741 de 2013, também de autoria do
Deputado Federal Sarney Filho, do PV, propoe a criacao de uma
politica publica nacional de gestao dos riscos do desenvolvi-
mento da nanotecnologia, observados os principios da informa-
¢&o, transparéncia, participacdo social, precaucao, prevencao
e responsabilidade social. Para a implementacao da Politica
Nacional de Nanotecnologia, o referido projeto de lei indica
quatro instrumentos: a) o cadastro nacional para o controle e
o acompanhamento de projetos de pesquisa, desenvolvimento
tecnologico, geracao, comercializacdo e insercdo no mercado
de nanoprodutos; b) a autorizacdo do Poder Publico no que se
refere a sallde humana, animal e ambiental para a pesquisa,
producao e comercializacao de nanoprodutos ou derivados de

vi O texto do Regulamento 1169/2011 da Unido Europeia traz o conceito de “nanomaterial artificial”, como sendo: “qualquer material intencionalmente
produzido com uma ou mais dimensdes da ordem de 100 nm ou menos, ou composto por partes funcionais diversas, internamente ou a superficie, muitas das
quais tém uma ou mais dimensdes da ordem de 100 nm ou menos, incluindo estruturas, aglomerados ou agregados que, conquanto possam ter uma dimensao
superior a 100 nm, conservam propriedades caracteristicas da nanoescala. As propriedades caracteristicas da nanoescala incluem: i) as que estao relacionadas
com a grande area de superficie especifica dos materiais considerados; e/ou ii) propriedades fisico-quimicas especificas que divergem das da nao-nanoforma do

mesmo material.”
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processos nanotecnoldgicos; c) a exigéncia de estudos de im-
pacto ambiental para liberacao de nanoprodutos no meio am-
biente; d) o fomento a realizacao de estudos e pesquisas sobre
os efeitos de nanoprodutos sobre a saide humana e animal, e
sobre o meio ambiente. O projeto de lei também visa impor
planos de monitoramento especificos para processos e produ-
tos nanotecnoldgicos, quando o poder publico entender que
estes possam causar danos ao meio ambiente ou a saude hu-
mana ou animal. A mesma proposta legislativa também se re-
fere: a) a possibilidade de indeferimento, suspensao e registro
do processo ou produto da nanotecnologia, ou que contenha
matéria-prima nanotecnologica, b) a disposicao adequada de
rejeitos da nanotecnologia (impondo a necessidade de planos
de residuos com base na Politica Nacional de Residuos Sélidos
(Lei n°® 12.305, de 02 de agosto de 2010), c) o dever de noti-
ficacao de acidentes envolvendo nanoprodutos (Lei n° 12.608,
de 10 de abril de 2012, que trata da Politica Nacional de Pro-
tecdo e Defesa Civil), d) a aplicacdo de recursos publicos em
nanociéncia e nanotecnologia, e) a vedacdo do patenteamento
de produtos ou processos nanotecnoldgico obtidos a partir de
seres vivos e a proibicao de a pesquisa, a utilizacao, a comer-
cializacao, o registro, o patenteamento e o licenciamento de
nanotecnologias de restricao de uso, f) as responsabilidades e
sancoes relativas ao ndo cumprimento das medidas necessarias
a prevencao e precaucao dos inconvenientes e danos causados
por atividades derivadas da nanotecnologia.

Devido as diversas aplicacdes, em areas distintas da cién-
cia e tecnologia e diferentes da economia, bem como aos bens
juridicos envolvidos (seguranca, meio ambiente, propriedade,
salde, vida, liberdade), acbes futuras relativas a regulamenta-
cao devem contemplar larga participacao da sociedade, envol-
vendo distintas organizacées interessadas e ampla divulgacao
de informacao sobre o processo de formacao das normas.

Contudo, diante do desafio do estabelecimento de normas
juridicas estatais “oficiais” para regular o desenvolvimento das
nanotecnologias, percebe-se que existem “paginas em bran-
co0”, que significam, ao mesmo tempo, a existéncia de diver-
sos caminhos para a escolha e a aparente incapacidade de o
sistema politico responder de forma tradicional na criacdo de
marcos legais obrigatorios diante dos riscos e da incerteza, na
proporcao em que as tecnologias avancam.

Ainércia dos Estados no sentido de estabelecer um conjun-
to normativo para fazer frente aos riscos das nanotecnologias
decorre tanto da incerteza generalizada em relacao a essa tec-
nologia como da pressao por parte do setor privado, que vé na
regulamentacao estatal um entrave aos seus interesses. Esse
cenario indica a tendéncia de as iniciativas estatais se restrin-
girem ao estabelecimento de recomendacoes, guias de boas
praticas ou a referendar tais iniciativas quando desenvolvidas
e aplicadas por redes de organizagées privadas. Uma regulacao
direta sobre as nanotecnologias envolve dois grandes proble-
mas: nao ha consenso ou uniformidade na comunidade cienti-
fica sobre a metodologia mais adequada para aferir os efeitos
toxicologicos das nanoparticulas e, além disso, nao se sabe o
nimero exato de nanoparticulas ja produzidas pela agao hu-

Perspectivas para a regulacao das nanotecnologias

mana. Essas duas dificuldades acabam dificultando, no curto
prazo, qualquer tentativa para criar uma regulacdo nanotec-
nologica especifica. Ha um cuidado a se observar nesse ponto:
a criacdo de normas especificas sem um adequado alinhamento
com as diversas areas do conhecimento envolvidas pode gerar
mais dificuldades do que a sua auséncia.

e) Basear-se em medidas voluntarias (soft law, autorregu-
lacao e metarregulacao):

A expressao soft law emergiu no ambito do Direito Inter-
nacional em contraposicao a hard law, por representar normas
que nao possuem carater sancionatorio expresso. A maioria das
iniciativas da soft law é concebida no ambito de Organizagdes
Internacionais envolvendo atividades econdmicas, financeiras e
temas emergentes na sociedade global, como protecao do meio
ambiente, direitos humanos e regulacao de novas tecnologias.

A soft law é muito criticada pelas dificuldades doutrinarias
e contradicdes terminoldgicas, por ndo ser propriamente uma
norma juridica no sentido positivista, por ndo existirem de
forma clara critérios de distincao entre direito e nao direito.
Também é atribuido a soft law o risco a soberania dos Estados,
a partir da flexibilizacao das normas internacionais em favor
da globalizacao econémica e do mercado.

A diferenciacdo binaria positivista entre direito e nao di-
reito ndo serve para determinar a importancia da soft law e
sua influéncia no comportamento dos diversos destinatarios da
norma. A soft law ndo retira necessariamente sua forca de
uma suposta natureza juridica, mas sim da pratica social,
como observa Laszl6 Blutman: “E duvidoso que essas regras
exigiriam uma forma juridica para realizar suas fungées de
regulacdo eficiente. No entanto, as reflexdes académicas
sobre a soft law geralmente cometem o erro de atribuir a todo
custo algum tipo de natureza juridica a essas normas, a fim de
explicar as suas funcoes reguladoras. A resposta para a eficacia
ou a ineficacia dessas normas, no entanto, nao €, na maioria
das vezes, encontrada nas coordenadas da sua relagao com as
regras legais formais, mas nas analises detalhadas das relacées
sociologicas internacionais” ¥7.

0 atual cenario da governanca dos riscos da inovacdo da
nanotecnologia esta se estruturando com base em normas des-
providas de carater sancionatério, em pelo menos duas gran-
des categorias de soft law: as “normas publicas” voluntarias,
que servem como orientacao para boas praticas cientificas e
empresariais, programas e guias governamentais voluntarios
(EPA, Nanoscale Materials Stewardship Program, DEFRA, Vo-
luntary Reporting Scheme for Manufactured Nanomaterials,
Codigo de Conduta da Unido Europeia para a investigacéo res-
ponsavel no dominio das nanociéncias e das nanotecnologias),
e “normas privadas” de autorregulacéo, guias de boas praticas
elaborados e aplicados pela e na propria empresa para o manu-
seio seguro de nanomateriais (BASF, Code of Conduct Nanote-
chnology) ou em parceria com organizagées nao governamen-
tais (DuPont & Environmental Defense, Nano Risk Framework),
codigos de conduta estabelecidos em um conjunto por diversas
partes interessadas, Multi-Stakeholder Codes of Conduct (Res-
ponsible NanoCode), padroes e normas técnicas baseadas na

123

/4q°znJooy shoul ajeqapwiaesiAmmm/ /:d1ay



/1g-znudoy sboul ajeqapwaesiA'Mmm/ /:diy

Vigilancia Sanitaria em Debate 2013; 1(4): 115-127

expertise cientifica (normas da International Standards Orga-
nisation - ISO e da American Society for Testing and Materials
- ASTM), European Commitee on Standardization (CEN), Orga-
nization for Economic Cooperation and Developmen (OECD),
British Standard Institute (BSI) 2.

Diante das dificuldades de regulacéo legal da matéria, dos
custos econdmicos e dos entraves as pesquisas provenientes da
criacdo de novas instituicoes para fiscalizacao e regulamen-
tacao das nanotecnologias, os defensores da autorregulacao
entendem que seria melhor aproveitar as normas existentes
para avaliacdo da seguranca de novos produtos e substancias e
deixar de lado a busca por novos marcos regulatdrios cogentes
por parte do Estado. Paralelamente, desenvolver-se-ia a acao
regulatoria das organizagdes privadas (institutos de pesqui-
sa, empresas, organizacées nao governamentais, instituicoes
responsaveis pelo estabelecimento de normas técnicas e por
certificar a conformidade com os padroes exigidos). Outros,
entretanto, entendem que os codigos voluntarios podem ser
parte importante para uma “primeira tentativa de nova go-
vernanca” ao regulamentarem rapidamente areas emergentes,
mas os governos devem desempenhar um papel central na go-
vernanca dos riscos da(s) nanotecnologia(s), baseando-se em
regulamentos “nanoespecificos”, no sentido de construir parte
de uma “teia regulatdria em evolugao” *.

Em face do futuro incerto das nanotecnologias, que envol-
ve uma complexidade muito grande de beneficios esperados e
riscos temidos, optar por abordagens regulamentares do tipo
soft law pode proporcionar beneficios importantes a experi-
mentacdo e aprendizagem em uma acdo regulatoria gradual,
que inicia com normas voluntarias e progressivamente abre es-
paco para as decisoes relativas a incorporacdo de normas mais
formais e cogentes (hard law) “°.

Ademais, a soft law facilita o consenso relativo a compro-
missos de cooperacao entre diversos atores sociais. A necessi-
dade de lidar com interesses confrontantes e valores de ato-
res nao estatais tao dispares, como empresas transnacionais
(ETNs) e organizagdes nao governamentais (ONGs), esta entre
as razoes pelas quais os Estados estao entre os interessados em
promover estratégias de soft law *'.

Nesse contexto, a soft law e, entre suas variantes, as nor-
mas de autorregulacao privada devem ser pensadas como su-
plementares a legislacao estatal, no sentido de antecipar obri-
gacoes futuras, gerar informacao, estimular comportamentos,
esclarecer e incentivar boas praticas, trazer oportunidades.
Mas deve-se ter o cuidado para evitar que o recurso a soft
law, principalmente a autorregulacao, nao seja transforma-
da em instrumento de oposicao ao controle externo estatal,
como forma de “refrear o desenvolvimento legislativo” rela-
tivo as demandas publicas trazidas pela nanotecnologia. Por
isso, iniciativas de governanca baseadas na soft law devem ser
transparentes e abertas ao controle do Estado e da sociedade
civil, a partir de amplo acesso a informacéo; caso contrario,
tendem a funcionar mais como “propaganda verde enganosa”
(greenwashing) voltada a iludir consumidores, desmobilizar o
poder estatal e afastar a sociedade da gestao dos riscos.

o®

Recente estudo realizado nos Estados Unidos, entre 2008-
2012, reforca analises anteriores, inclusive governamentais,
de que ha falta de transparéncia sobre essa questao . A pes-
quisa concluiu que muitas empresas sequer sabem que existem
nanomateriais em sua cadeia produtiva. Para realizacao desse
estudo, feito pela “As You Sow”, foram encaminhados 2.500
questionarios a empresas do setor de alimentos, incluindo as
maiores industrias alimenticias, distribuidores, embaladores,
varejistas, companhias de fast food e suplementos nutricio-
nais. Somente 26 companhias responderam a pesquisa '>. Como
se pode exigir que seja observado o direito a informacédo do
consumidor, se o proprio fabricante, comerciante, desconhece
ou se nega a repassar informacoes sobre a aplicacao de nano-
tecnologia em seus produtos? Como é possivel que as agéncias
e demais o6rgdos facam a sua parte - estimando, sistemati-
zando e estudando possiveis efeitos toxicos -, se as empresas
sonegam essas importantes informacoes? Pode-se esperar que
as empresas, ao assumirem compromissos voluntarios, apre-
sentem todos os dados, especialmente aqueles que podem ser
interpretados como alertas de risco em relagao as pesquisas,
ao desenvolvimento tecnoldgico por elas desenvolvido e aos
seus produtos por elas comercializados?

Em virtude das dificuldades da regulacao estatal tradicio-
nal, imposta através de instrumentos de comando e controle
para responder de forma satisfatoria as incertezas resultantes
do desenvolvimento tecnologico, bem como as falhas comuns
nas estratégias de autorregulacdo (falta de transparéncia e
legitimidade), ressalta-se a pertinéncia do debate em torno
de novos instrumentos de metarregulacdo, para agregar as
estratégias de governanca dos riscos da nanotecnologia uma
melhor comunicacao entre sociedade civil, Estado, empresas e
cientistas #. Na metarregulacdo, o Estado nao delega ao setor
privado toda a regulacao, ao mesmo tempo em que nao avoca
para si todo o controle, mas implica em estratégias de super-
visao do Estado dos mecanismos de autorregulacao privada.

Os meios convencionais de comando e controle geralmente
requerem informacoes sobre os riscos criados por determina-
dos produtos ou modos de producao. Os reguladores precisam
conhecer a magnitude do dano potencial e a probabilidade de
ocorréncia de danos. No caso do desenvolvimento das nano-
tecnologias, organizacoes reguladoras estatais tendem a en-
contrar-se em desvantagem em obter informacdes significati-
vas em comparacdo com as indUstrias que elas supervisionam.
Segundo Coglianese e Mendelson %, em casos de complexidade
ou risco emergente, a autorregulacao e metarregulacao podem
trazer vantagens quanto a recursos e informacdes necessarias
para regular, mas isso nao quer dizer que elas sejam solucoes
perfeitas. Dito de outra forma, o recurso a metarregulacéo
pode ser a melhor opc¢éo ou a op¢éo disponivel em determina-
das circunstancias que envolvam desenvolvimento acelerado
e incertezas cientificas quanto aos riscos, mesmo que nao re-
presentem o ideal. Para Coglianese e Mendelson #*, o principal
problema com a autorregulacao e metarregulacao reside no
fato de que, mesmo em situacoes nas quais as empresas te-
nham as melhores informacdes para encontrar solucoes para
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problemas concernentes ao interesse publico, ndo necessa-
riamente terdo incentivos para tanto ?. Afinal, “se esses in-
centivos fossem suficientes, nenhuma regulamentacao seria
necessaria”. Em termos praticos, para eles um grande desafio
a ser enfrentado pela autorregulacdo e metarregulacdo sera
garantir que as metas estipuladas para o uso do poder discri-
cionario dispensado as empresas sejam implantadas de forma
consistente com objetivos de regulacdo publica, mais do que
com seus proprios interesses individuais privados 2.

Uma importante questdao que acompanha o desenvolvi-
mento da nanotecnologia é saber se a metarregulacao efeti-
vamente representa um meio termo entre os instrumentos de
comando e controle estatais e a autorregulacao privada, na
medida em que se comprove ser mais flexivel e adaptavel as
incertezas cientificas que os primeiros, bem como mais confia-
vel e transparente do que a segunda.

Resultados e discussao

Conforme se verificou neste estudo, a incerteza sobre os
efeitos das nanotecnologias envolve a participacao de diversos
atores sociais (empresas, organizacées nao governamentais, or-
ganizacoes internacionais, cientistas e Estados) e tem gerado
uma série de textos nao oficiais, como relatorios, guias de boas
praticas e recomendacdes. Diferentemente, a resposta regula-
toria oficial dos Estados, através da promulgacao de legislacao
cogente relativa aos riscos da nanotecnologia, é a excecao.

Em resposta a questao proposta por este estudo, observa-
-se que no caso da nanotecnologia se forma uma pluralidade
de redes complexas de regulacao (incluindo autorregulacao e
metarregulacao) que estruturam diferentes formas de gover-
nanca dos riscos, envolvendo distintos atores sociais, governa-
mentais, atores estatais ou nao estatais.

Como resultado preliminar da avaliacao sobre as opcoes
relativas a regulacdo dos riscos das nanotecnologias, incluindo
alimentos e biocombustiveis, percebe-se que as formas tra-
dicionais de regulacao estatal baseadas em instrumentos de
“comando e controle” sao a excecao, restritas a algumas ini-
ciativas relativas ao fornecimento de informacdes, por meio
da exigéncia legal de registro de substancias e produtos que
contenham nanoparticulas ou pela rotulagem de produtos ali-
menticios. Sao iniciativas muito importantes para garantia do
direito a informacao do consumidor e dos cidadaos. Nesse sen-
tido, o arquivamento do PL n° 131 de 2010 representou a perda
da oportunidade de estabelecer uma norma pertinente para
proteger o direito de escolha informada do consumidor.

Ja o recurso a soft law, notadamente as medidas volun-
tarias de autorregulagdo e metarregulacdo, podem trazer be-
neficios, quando concebidas e aplicadas para serem comple-
mentares as normas estatais cogentes que protegem direitos
basicos dos cidadaos e consumidores, no sentido de: a) pro-
vocar o cumprimento de obrigacdes, para além das impostas
pela legislacao existente; b) originar e difundir informacao; c)
estimular comportamentos preventivos (gestao dos ricos) en-
tre atores privados.

Perspectivas para a regulacao das nanotecnologias
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