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RESUMO

Objetivo: tracar o contexto do desenvolvimento da biosseguranca no Brasil e no
mundo, apresentando as caracteristicas principais dessa area do conhecimento e sua
interface com o meio ambiente. No estudo foi analisado o papel da governancga global
na criacdo da politica nacional de biosseguranca, a atuacdo dos mecanismos de
participacdo popular e a efetividade das normas de biossegurancga nas areas de OGM
e nanotecnoldgicos.
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Metodologia: para o desenvolvimento do estudo foi utilizado o método tedrico
documental, com técnica dedutiva, tendo o estudo como base de dados, artigos
nacionais e estrangeiros.

Resultados: 0 avanco das ciéncias trouxe aspectos positivos, mas também inidmeros
Nnovos questionamentos e riscos a saude das pessoas e ao meio ambiente, no qual
estéo inseridas as relacbes de trabalho e consumo.

Contribuicbes: os debates desenvolvidos relativos a processos e produtos
nanotecnoldgicos, sendo que esse campo de estudo pouco priorizado no pais, ainda
nao possui a exemplo da Lei de Biosseguranca atual, Lei 11.105/05, de instrumento
legal para reger tao relevante tematica.

Palavras-chave: Biosseguranca; Politicas publicas; Meio ambiente; Participacdo
popular.

ABSTRACT

Objective: to trace the context of biosafety development in Brazil and in the world,
presenting the main characteristics of this area of knowledge and its interface with the
environment. The study analyzed the role of global governance in the creation of
national biosafety policy, the performance of popular participation mechanisms and the
effectiveness of biosafety standards in the areas of GMOs and nanotechnologies.

Methodology: for the development of the study was used the documentary theoretical
method, with deductive technique, having the study as a database, national and foreign
articles.

Results: the advancement of the sciences has brought positive aspects, but also
numerous new questions and risks to the health of people and the environment, in
which work and consumption relations are inserted.

Contributions: the debates developed regarding nanotechnological processes and
products, and this field of study little prioritized in the country, still does not have the
example of the current Biosafety Law, Law 11. 105/05, of legal instrument to govern
such a relevant theme.

Keywords: Biosafety; Public policy; Environment, Popular participation.
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1 INTRODUCAO

A temética biosseguranca, biodireito e nanotecnologial e as inter-relacées
desses temas com o meio ambiente no Brasil e no mundo, s&o conteudos em
constante construcdo e relativamente recente, mas que se entrelagam na
materializacdo de um novo paradigma, cujo consectario possui como escopo aliar o
desenvolvimento, a preservacdo do ser humano e a protecdo ao meio ambiente.

Em face do exposto, o interesse em reestruturar o paradigma vigente pautado
por uma excessiva exploracdo do ambiente, surgiu da necessidade de ser
desenvolvida nova forma de economia, baseada na ideia de sustentabilidade
econdmica e ambiental, em resposta a um paradigma até entdo vigente e que se
descortinou, desde a revolucao industrial em meados do século 18 e 19, sendo
exponencialmente mais presente no decorrer do século 20.

Tal paradigma pautado em uma economia baseada no crescente risco
ambiental e a cada dia mais consumista demandou normas e politicas publicas
reguladoras dessas necessidades surgidas e carentes de tutela, mais condizentes
com o0 novo matiz ambiental ecoldgico, refundado na preservacao do locus ambiental
para as presentes e futuras geracdes e na promocao da sadia qualidade de vida atual
e futura.

Concomitantemente, a complexidade emergente da concepg¢éo multifacetada
do meio ambiente enquanto locus plural demandando tutela garantista, surgida com o
advento da tomada de consciéncia ambiental colocou em evidéncia a assertiva
fundada na premissa de que normas reguladoras eram necessarias para garantir, seja
aos envolvidos nos processos de producdo ou no consumo, bem como ao meio

ambiente, instrumentos necessarios para responder as crescentes variaveis de risco

1[...] o termo “nanotecnologia” foi cunhado, em 1974, pelo pesquisador japonés Norio Taniguchi (1912—
1999). A “paternidade” da tecnologia em si seria do primeiro doutor na area, o engenheiro norte-
americano Eric Drexler, autor do livro Engines of creation: the coming era of nanotechnology (Engenhos
da criacdo: o advento da era da nanotecnologia), de 1986, importante na disseminacdo dessa nova
tecnologia para o grande publico [...]. (CERAVOLO, 2015, p. 56).
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surgidas com a complexa atividade criativa, além das multiplas formas de producao
concebidas para atender ou criar uma necessidade de consumo.

Demandou, portanto, no campo legislativo, labor e atividade positiva do
legislador e em face dos consumidores e pesquisadores, desenvolveu a critica
construtiva de que para se consumir ou desenvolver ciéncia seria necessario, a partir
dali, conciliar no meio ambiente vieses incorporadores de certezas e contradi¢cdes,
onde na ciéncia fosse repensado as regras, 0s processos de produgdo e consumo
como forma de ser minimizado 0s riscos.

No pais a discussédo sobre a biosseguranca foi basicamente processada em
duas frentes principais com algumas interconexdes, sendo a primeira centrada nas
regras criadas para a protecao dos trabalhadores e a segunda voltada para a defesa
de consumidores enquanto destinatéario final de produtos e servicos.

Em outra vertente de estudos e proposicdes legislativas, destacaram-se os
debates desenvolvidos relativos a processos e produtos nanotecnolégicos, sendo que
esse campo de estudo pouco priorizado no pais, ainda ndo possui a exemplo da Lei
de Biosseguranca atual, Lei 11.105/05, de instrumento legal para reger tao relevante
tematica.

Nesse sentido e tendo como norte diretivo as citadas areas do biodireito e da
biosseguranca, o estudo teve como finalidade tracar primeiramente em linhas gerais
0 contexto do desenvolvimento da biosseguran¢ca no mundo e no Brasil, apresentando
as caracteristicas principais dessa nova area do conhecimento e sua interface com o
meio ambiente, notadamente o meio ambiente do trabalho e o0 mercado de consumo.

Assim, denotou-se a necessidade de ser estudada a temética da
nanotecnologia em face da incipiente normatizacdo dessa matéria no pais e nesse
contexto pesquisar sobre o papel da participacdo popular na materializacdo das
politicas publicas afetas a area e os reflexos dela na concretizacdo de instrumentos
legislativos para tutela-la.

O objetivo proposto no trabalho foi analisar o contexto da biosseguranca e da
nanotecnologia no pais e verificar se os principais mecanismos legais de tutela

promovem uma efetiva participacéo popular nas decisdes relativas as politicas afetas
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a area. Para o desenvolvimento do assunto foi utilizado o método dedutivo e
metodologia qualitativa e descritiva, tendo a pesquisa como base de dados, artigos
nacionais e estrangeiros sobre o tema.

A pesquisa teve como tema investigar a atuacao da participacdo popular na
tomada de decisdo sobre as politicas publicas desenvolvidas na area de
biosseguranca englobando a biotecnologia e nanotecnologia e 0s instrumentos
normativos possibilitadores dessa participacédo e € justificada pela necessidade de ser
compreendida a participacdo popular no complexo sistema das politicas publicas,
visto ser a populacéo a destinataria imediata das referidas politicas governamentais.

O problema da pesquisa foi formulado através do seguinte questionamento:
qual a extensdo atribuida a participacdo popular na tomada de decisdo sobre as
politicas publicas nas areas de biosseguranca e nanotecnologia no pais e os reflexos
dela no panorama da saude ocupacional e no mercado de consumo no Brasil?

Delineado o tema problema, o eixo balizador do estudo se concretizou tendo
como parametro os instrumentos de regulacdo atinentes as duas citadas areas, a ja
vigente lei de biosseguranca, o Projeto de Lei sobre nanotecnologia? e a Portaria N°
1.358/14 da Agéncia Nacional de Saude (ANVISA). A finalidade também foi
contemplar a abrangéncia da participacéo popular contida neles e os reflexos dela nos
rumos da atividade normativa e das politicas publicas no ambito nacional na tematica
afeta a area.

Em face da premissa fundada na necessidade da biosseguranca como ramo
da ciéncia incorporar certezas e contradicbes no processo de repensar a ciéncia, 0
marco tedrico escolhido para balizar a pesquisa foi a assertiva apresentada por Weber
(1992) ao correlacionar, o evoluir da ciéncia ndo como relagao objetiva entre coisas,
mas sim da conexao conceitual entre problemas delineados. Disserta o autor que do
questionamento esbocado e da inter-relacéo entres eles com o uso de novos métodos,

surge o avancar das ciéncias, inaugurando novas perspectivas e verdades.

2 No estudo foi feita a opg¢éo por ndo debater sobre os Projetos de Lei, PL 5.076/05 e o 131/10, ja
rejeitados no Congresso Nacional. (Notas do autor).
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O presente trabalho pretende, portanto, apresentar em seus capitulos, uma
abordagem tedrica de modo a contribuir para o relevante debate sobre o biodireito, a
biosseguranca, a saude publica e a nanotecnologia no Brasil, abordando esse campo
enquanto integrante de um conceito amplo de biosseguranca® em face da

normatizacao juridica no setor da biotecnologia.

2 O CONTEXTO DA BIOSSEGURANCA NO MUNDO E NO BRASIL

No contexto global, os primeiros estudos relativos & biosseguranca foram
realizados na década de 70 do século XX, sendo a conferéncia de Asilomar o evento
internacional a simbolizar o inicio da preocupacao com a protecao efetiva do ser no
contexto das pesquisas, inclusive no ambito das rela¢cdes de trabalho e das politicas
publicas em saude. Destarte, novos debates foram desenvolvidos em torno desse
tema comum e resultaram em marcos de protecdo, assimilados a questdo da
biosseguranca no mundo, notadamente nas décadas de 1980 e 1990, com o estudo
sobre os riscos periféricos presentes em ambientes laboratoriais.

As discussdes promovidas foram frutos do seminario realizado no Instituto
Pasteur na Franca, na segunda metade do século 20 e cuja teméatica central versava
sobre os riscos dessas novas tecnologias ao ser humano. Essa mudanca de
paradigma ocorreu gradativamente, tendo como finalidade a ampliacdo do
conhecimento sobre a area e tal expediente possibilitou o desenvolvimento de uma
preocupacao, cujo apice foi a referida conferéncia francesa, mas que ndo impediu de

modo definitivo a recorréncia de acidentes®.

3 Trata-se de agOes, procedimentos, com intuito de prevenir e minimizar riscos no manuseio de agentes
bioldgicos, quimicos, nanotecnoldgicos, etc, uma vez que dada as probabilidades infinitas, a eliminacéo
completa dos riscos € apenas pensada em um contexto ideal de variaveis previsiveis e constantes,
ceteris paribus. Nesse contexto a biosseguranca visa proteger a saide humana e a biota. (Notas do
autor).

4 A guisa de exemplo pode ser citado o fato acontecido corrido com a fotégrafa Janet Parker. [...] um
més apos ter sido contaminada pelo virus da variola armazenado no laboratério. As circunstancias da
contaminagdo nunca foram reveladas de forma adequada, porém foi comprovado ter havido falha nas
normas de biosseguranca do seu laboratério [...]. Goldim (1997, 2000).
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No Brasil, segundo Shatzmayr (2001); Scholze (1999) citados por Penna et al
(2010), o tema biosseguranca® passou a ser estudado apds o relato de casos de
graves infecgdes ocorridas no meio ambiente do trabalho, no &mbito das atividades
de pesquisa desenvolvidas em laboratorio, contudo, ndo foi apenas restrita a essa
area. Tal possibilidade de riscos demandou, portanto, ampliacdo do espeque de modo
a contemplar outras situagdes perigosas®.

Em outra linha de estudo voltada para o desenvolvimento agricola nacional, a
guestdo da biosseguranca ganhou um novo enfoque com o avanco das pesquisas
envolvendo a criacdo e usos de OGM. O debate sobre as questdes éticas surgidas
em torno dessas pesquisas de manipulacdo das técnicas do Acido
Desoxirribonucleico (DNA), recombinante e seus efeitos para a saude e o meio
ambiente entrou na pauta das discussdes. Era preciso regulamentar e materializar em
politicas publicas de biosseguranca essa matéria, atendendo as demandas relativas
a comercializacdo de produtos modificados geneticamente e ampliar 0 acesso a
informagao.

Desse modo, com 0 avanc¢o da biotecnologia na pesquisa sobre transgénicos,
foi editada a Lei 8.794/95” e embora com um pouco de atraso se comparado aos
demais paises, posteriormente foi elaborada a Lei n® 11.105/05, um diploma legal mais
amplo para balizar as regras sobre a biosseguranca no pais.

A referida lei interna tornou-se o marco regulatério do setor relativo a
transgénicos e biosseguranca, delimitando o arcabouco protetivo hoje existente,
conferindo ao poder publico, mecanismos de exercicio de um poder de policia mais
efetivo enquanto concomitantemente reforcou a necessidade do direito a informacao

do consumidor.

5[...] O conceito de Biosseguranca, do termo em inglés biosafety, foi inicialmente aplicado para indicar
um conjunto de a¢des necessdrias a contencdo de riscos inerentes a exposicao ou liberacdo acidental
de agentes infecciosos em laboratérios, tendo como preocupacado central a construcdo de ambientes
saudaveis [...]. (ROCHA; BESSA; ALMEIDA, 2012, p.288).

6 Nesse diapasédo a preocupacdo com a biosseguranca foi ampliada, passando a abarcar as relacdes
de trabalho fora do ambiente de pesquisa, em face do crescimento dos acidentes laborais entre os
profissionais de salde e trabalhadores rurais manipuladores de pesticidas. (Notas do autor).
"Estabeleceu normas para o uso das técnicas de engenharia genética e liberagdo no meio ambiente de
organismos geneticamente modificados.
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Relativamente a tutela atinente a area de nanotecnologia enquanto integrante
das questdes sobre biosseguranca, o avancar da ciéncia e das pesquisas na tematica
nao foi acompanhado pelo legislador, deixando um vacuo legislativo extremamente
perigoso e permissivo de situacdes potencialmente danosas ao diversos atores
envolvidos nos processos envolvendo produtos nanotecnoldgicos, como podera ser
percebido no decorrer do estudo.

A andlise do contexto da nanotecnologia no Brasil € desalentadora, pois
reflete um dado alarmante no sentido de demonstrar que a politica publica de tutela
desse campo da ciéncia ndo avancou, muito menos a atividade legislativa na citada
area, ocasionando uma crescente vulnerabilidade para todos os envolvidos ou na
manipulacdo ou consumo de produto nanotecnolégicos. N&do houve, portanto, a
ampliacdo da protecdo e da informacao, por exemplo, a consumidores, culminando
como no citado caso de OGM, por englobar as relacdes de consumo, de modo a
promover junto a eles o direito a informacao.

O cenério juridico da nanotecnologia € caracterizado pela desidia
fundamentada na duvida da danosidade ou ndo desses produtos com amplos e
desconhecidos reflexos para o ser e o meio ambiente, gerando a inércia do poder
publico, seja em sua faceta administrativa ou legislativa, o que dificulta inclusive a
fiscalizagao realizada pelo executivo.

A insuficiéncia de informacdes sobre a periculosidade reflete sobremaneira
nos mecanismos de participacdo popular no planejamento e execucdo das politicas
publicas na area e indo além, ndo fornece ao consumidor instrumentos para terem
acesso aos potenciais riscos trazidos pelo consumo de tais produtos.

No campo judicial a situacdo é mais grave e reflete no acesso a justica, pois
impede inclusive a judicializacdo das politicas publicas para a defesa da saude do
consumidor e um consumo mais seguro, na medida em que impossibilita 0 acesso a
informacdes sobre riscos desses produtos.

Essa morosidade a exemplo do havido anteriormente com as politicas de
biosseguranca voltadas para a tutela de pesticidas, manuseio de materiais infectantes

e OGM, novamente coloca o pais em descompasso em face da iniciativa adotada para
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tutelar a tematica na geopolitica. A desidia manifesta nas varias funcées do poder
publico retira a oportunidade do pais de protagonizar parte dos debates na elaboragéo
de nortes metodolégicos para se pensar a aplicabilidade e o alcance da
nanotecnologia, de modo a atuar como influenciador das politicas globais de
governanca na area da nanociéncia.

Por conseguinte, as inovacdes no pais tendem a seguir 0S mesmos
mecanismos utilizados pelo legislador na questao da biosseguranca nas &reas citadas
anteriormente, adotando o expediente semelhante no caso da incipiente area de
nanotecnologia, como sera visto no decorrer do estudo, onde a opc¢éao politica foi pela
inovacao trazida mediante a materializacao de regras ja adotadas em outros contextos
politicos alhures.

3 AS NOVAS TECNOLOGIAS E OS RISCOS A SAUDE DO TRABALHADOR E
DO CONSUMIDOR

Impende destacar que a nanotecnologia® veio ampliar as possibilidades de
potenciais riscos ao meio ambiente laboral, pois 0 desenvolvimento desse ramo da
ciéncia, proporcionou novas formas de exposicdo a situacbes antes inexistentes,
inclusive de um mesmo elemento ja considerado como sem risco a saude humana.

No campo da biotecnologia®, os OGM tornaram o mercado de trabalho e o de
consumo complexos, demandando uma expertise diferente da anteriormente

existente, tanto na criacdo como no manuseio desses organismos e produtos.

8[...] Nanotechnology is the manipulation of matter on a near-atomic scale to produce new structures,
materials, and devices. This technology has the ability to transform many industries and can be applied
in many ways to areas ranging from medicine to manufacturing. [...]. (EUA, p.1)

9[...] No que se refere especificamente as interpretagdes dos potenciais impactos ambientais e sociais,
€ possivel diferenciar duas ordens predominantes de discursos. Por um lado, encontra-se uma
interpretacdo para enfatizar o lado positivo do desenvolvimento nanotecnolégico, definida como
“nanootimista”, na qual se destacam as possiveis aplicagbes, e suas benesses, em ramos tao diversos
[...]- Por outro lado, encontra-se uma interpretacdo que enfatiza os riscos inerentes ao desenvolvimento
da nanotecnologia para a saude humana e a natureza [..]. (RYMAN-RASMUSSEN; RIVIERE;
MONTEIRO-RIVIERE, 2006), apud, Mattedi; Martins; Premebida. (2011, p. 119).
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Com o advento da nanotecnologia nao foi diferente, pois a caracteristica
principal dos produtos derivados dela justamente também reside na complexidade
deles, demandando a divisdo dos usos e aplicacées dos nanotecnolégicos em duas
linhas principais para atender a demanda do mercado.

A primeira € situada na linha de pesquisa nas areas da ciéncia e tecnologia
dos materiais, sendo que esse ramo estuda novas aplicacdes e arranjos para
elementos ja conhecidos, com a finalidade de dot4-los de novas utilidades. No grupo
desses produtos!® desenvolvidos, visando atender o mercado de consumo, estdo
situados aqueles com caracteristicas, aparentemente, ainda mais potencialmente
danosas??.

A segunda linha de aplicacdo para os nanoprodutos, segundo Mattedi;
Martins; Premebida (2011) é desenvolvida na producéo e pesquisa sobre a utilizacdo
de nanomaquinas, com a finalidade de aplicacdo nas mais diferentes areas da
industria bélica, médica, espacial, dentre outras.

Desse modo, a propria natureza dos potenciais riscos do uso das
nanotecnologias, torna impossivel determinar com precisdo 0s impactos praticos
desses processos e terapias, usos e produtos e a potencialidade lesiva a
consumidores e trabalhadores. Tal situacdo coloca em evidéncia a necessidade da
adocao de parametros mais eficientes no uso e aplicacdo dessas tecnologias como
também ja havia, num momento pretérito, trazido a debate questbes sobre a
biotecnologia. Na verdade, na maioria das vezes, esses riscos'? sdo desconhecidos

ou seu alcance ainda nao foi devidamente delimitado.

10 S&do produtos utilizados nas éareas da cosmética, fAarmacos, novos polimeros e materiais
supercondutores, perpassando pela criacdo de elementos despoluentes com aplicabilidade no meio
ambiente natural. Essa ampla versatilidade confere a esse tipo de material, grande capacidade de
disperséo, podendo inclusive ser comparado a uma nova revolugdo no modo como é compreendido a
ciéncia, frente as quase infinitas possibilidades de usos. (Notas do autor).

11 Ja no ambito das relacdes laborais eles tendem a serem relacionados com as reais possibilidades
de danos ao meio ambiente e ao ser humano, durante procedimentos causadores de exposi¢cao a esses
agentes nanotecnol6gicos.( Notas do autor).

12 Grande parte da pressdo exercida nas atividades produtivas é surgida no mercado através da
descoberta e da atividade inventiva ou da criagdo de oferta e demanda de consumo com a colocacéo
de produtos em oferta, sem conhecimento dos potenciais efeitos a satde humana. Sob o aspecto dos
atores do mercado de consumo, a presséo pode decorrer da criacdo de necessidade de consumo ou
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Nesse sentido sdo as colocacdes de Hohendorff; Engelmann; Oshiro (2013),
ao abordarem a temética, tendo como enfoque o mercado consumidor. Para os
autores, a inexisténcia de dados sobre os efeitos do uso de produtos nanotecnolégicos
acarreta incertezas, sendo impossivel precisar quais riscos esses materiais podem

acarretar aos seres humanos enquanto consumidores de produtos:

[...] as questBes-chaves na area de nanomateriais incluem a falta de dados
sobre os impactos na salde, o potencial de toxicidade ambiental e uma
incapacidade de continuar a monitorar quaisquer efeitos adversos. A falta de
tecnologias e protocolos para monitoramento ambiental e de salude, deteccéo
e remediacao € ainda muito grande e deve ser considerada, apesar de alguns
esforgos que estdo sendo feitos para resolver o problema. No mercado de
consumo, o consumidor € exposto a bens e servicos sem que se tenha ainda
total conhecimento dos efeitos desses na salde humana. As questdes-
chaves na &rea de nanomateriais incluem a falta de dados sobre os impactos
na salde, o potencial de toxicidade ambiental e uma incapacidade de
continuar a monitorar quaisquer efeitos adversos. A falta de tecnologias e
protocolos para monitoramento ambiental e de salde, deteccéo e remediagdo
€ ainda muito grande e deve ser considerada, apesar de alguns esforgos que
estdo sendo feitos para resolver o problema [...] (HOHENDORFF;
ENGELMANN; OSHIRO, 2013, p.672).

Tendo como parametro o meio ambiente das relagbes de trabalho e o
mercado de consumo sob o enfoque dos OGMs, as atencdes foram voltadas para a
protecdo das pessoas impactadas direta e indiretamente com as atividades objeto de
estudo da biotecnologia, na area de pesquisa sobre OGM. Na seara dos transgénicos,
embora a protecdo na area esteja presente no ambito das leis e atos normativos em
geral, ainda mostra-se insuficiente para resguardar as pessoas expostas, em face do
dinamismo criado a cada momento pelas novas frentes de pesquisa no mundo
cientifico.

No campo laboral, os trabalhadores séao integrantes de um contexto e estao
inseridos no campo de incidéncia dos usos e aplicacdes das novas tecnologias.
Contudo, as atividades laborais, seja na busca por usos diversos para a

nanotecnologia ou na utilidade dos produtos biotecnolégicos, sdo desenvolvidas em

em outro aspecto, dela derive uma demanda, por exemplo, criada no mercado e que impacta de forma
efetiva nas relacdes laborais, sendo ela o impulsionador das pesquisas para atendé-lo.( Notas do autor).
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um contexto amplo, a partir da consideracdo de aspectos econémicos relacionados
ao desenvolvimento e nem sempre pautado pela preocupacdo com a minoracao de
riscos a saude.

No pais a questdo dos transgénicos, por exemplo, € controversa e suscita
debates pautados por ampla discusséo a envolver entidades de pesquisa e de defesa
do consumidor, sindicatos e instituicbes de defesa do trabalhador, o agronegdcio, as
politicas publicas de seguranca alimentar e a saude publica. Ponto importante a ser
destacado nesse assunto, baseado nos direitos a informacédo e boa fé a reger as
relacdes de trabalho e consumeristas, foi 0 avanco da legislacéo patria em determinar
a informacdo da incerteza e os potenciais riscos a saude e ao meio ambiente
causados pelos OGM.

No exemplo de produtos colocados para o consumo, a legislacdo impde a
insercdo de simbolo indicativo da existéncia de OGM nos rotulos dos produtos
colocados a venda. O intuito é proporcionar ao consumidor o direito de escolha em
optar pela compra ou ndo do produto modificado geneticamente ou de derivados que
na formulacéo possua algum tipo de OGM®,

Em se tratando das relacdes trabalhistas, tém-se como exemplo, as
exigéncias trazidas na propria Lei de Biosseguranca ao determinar a instituicdo de
comissOes especificas para orientar e atuar de forma preventiva, concomitante e a
posteriori no ambito da atividade empresarial, visando minimizar potenciais danos a
saude do trabalhador.

Diametralmente ao desenvolvido de avanco no campo legislativo sobre OGM,

a nanotecnologia, por exemplo, apresentando-se como novo campo de estudos e

13 A guestéo da rotulagem é controversa no Brasil, sendo, inclusive, objeto de judicializacdo em acdes
movidas por entidades de defesa do consumidor. Nas a¢Bes € demandado a necessidade da
informacéo nos rétulos dos produtos, da existéncia de OGM na composicdo e 0s potenciais riscos que
0 consumo desses alimentos podem causar. Contudo, tramita no Congresso Nacional medidas com a
finalidade de se alterar a legislacdo para suprimir a exigéncia de informacdo ao consumidor da
existéncia de OGM em produtos colocados a venda para o consumo humano e animal, o que
avancando e em face da inexisténcia de estudos que demonstrem ou a seguranca de tais produtos
para o consumo ou a danosidade deles, representa um retrocesso legislativo. Tal ofensa é factivel e
esta em desconformidade com o principio da precaucéo, pois ele orienta a necessidade de informacao
aos consumidores da probabilidade danosa de determinado produto a saude humana e animal. (notas
do autor).
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possibilidades!4, ainda ndo foi devidamente regulada no pais, carecendo de
instrumentos béasico de tutela. Sob o enfoque da nanotecnologia, portanto, a protecéo
juridica é ainda mais deficiente, logo, ndo houve manifestacéo legislativa no sentido
de aprovar, em definitivo, um marco regulatério como o existente para as areas de
pesquisas, usos e comercializacdo de transgénicos.

Nesse caso especifico dos nanotecnoldgicos, os riscos a saude do
trabalhador e do consumidor, ao meio ambiente natural e ao meio ambiente no qual
estdo inseridas as relacdes de trabalho e as de consumo, sdo inumeros porque [...]
“As reacgdes dos produtos quimicos outros diversos, assim como com o ar, agua, em
diferentes condi¢cdes de controle, podem vir a gerar outros danos ou até mesmo
causar um efeito amplificador de danos” [...]. (WITTCKIND; BERWIG; ENGELMANN,
2016, p. 301). Esse sistema multifacetado de usos para produtos promove ha mesma
medida, inUmeras possibilidades de riscos a biota, sendo duas faces de uma

complexa realidade que deve estudada em suas vertentes de riscos e beneficios.

4 O DIREITO, A BIOSSEGURANCA E A NANOTECNOLOGIA: REALIDADES
COMPLEXAS, PONTOS COMUNS, TRATATIVAS DIFERENTES

No campo de estudo da biosseguranca, a maioria das regras de biodireito
criadas pela atividade legislativa para regulamentar as atividades afetas ao tema,
ficam delimitadas a normatizar questdes gerais, ndo abarcando casos particulares que
podem ser objeto do pedido de pesquisas, sendo essa uma caracteristica dos
processos relativos, por exemplo, a OGM ou a produtos nanotecnolégicos.

14A distincdo entre os dois ramos da ciéncia no Brasil, biotecnologia e nanotecnologia, fundamentada
na Lei. 11.105/05 é feita em dois pontos basicos, especificada pela prépria lei de biosseguranca e
delimitada por exclusdo, uma vez no pais ainda é incipiente a legislacdo sobre nanotecnologia. O
primeiro ponto é relativo a dimensé&o, sendo os produtos nanos de escala reduzida e o segundo, esta
expresso no art.1° da lei de biosseguranca com a definicdo de regras para as pesquisas com OGM, de
onde por ser extraido que produtos biotecnolégicos estao relacionados com a manipulacdo de OGM.
Essa distingdo com o avancar dos estudos tendem a deixar de existir frente a criagdo de um novo
campo da ciéncia delimitado como nanobiotecnologia, pois esse ramo tende a unir esses dois ramos
da ciéncia. (Notas do autor).

Revista Juridica Unicuritiba. Curitiba.V.2, n.74 p. 149 -177

[Received/Recebido: novembro 21, 2022; Accepted/Aceito: janeiro 25, 2023]

Esta obra estd licenciado com uma Licenga Creative Commons Atribuicdo- Ndo Comercial 4.0 Internacional.



http://creativecommons.org/licenses/by-nc/4.0/
http://creativecommons.org/licenses/by-nc/4.0/

Revista Juridica vol. 02, n°. 74, Curitiba, 2023. pp. 149 - 177

Relativamente aos OMG, o depreendido é que a atividade legislativa ndo
consegue acompanhar e catalogar em um UuUnico comando legal todas as
possibilidades de desenvolvimento de OMG, mas ao menos nessas situagdes ainda
existe um dispositivo legal materializado na Lei n® 11.105/05 reitora da tematica.

Em sentido oposto denotando o carater deficitario de regulamentacao, quando
a tematica versada é sobre nanotecnologia e os usos e as aplicacbes desses
produtos, a atividade legislativa € incipiente ao ponto de até hoje inexistir um diploma
legal nos moldes da Lei de Biosseguranca a tratar sobre a tematica.

Isso ocorre no desenvolvimento da pesquisa nessas areas, contudo, é mais
perceptivel nos nanotecnolégicos, devido as inUmeras possibilidades de aplicacao de
produtos dessa natureza frente a total imprevisibilidade do comportamento das nano
particulas a variar em funcao da aplicacao e do ambiente.

Segundo Frohlich, Malfado (2016, p.5), por exemplo, a grande preocupacéo
do uso de elementos em nanoescala reside justamente nas novas caracteristicas
apresentadas por eles e diversas das habituais, existentes em determinados produtos
utilizados na escala macro. Assim, proporcionalmente as inumeras formas de
aplicabilidades dos materiais, tém-se também uma ampla e factivel gama de
possibilidades danosas ao meio ambiente e aos seres vivos nele inseridos.

Portanto, dentro de um mesmo tipo de material e a depender do arranjo
apresentado por ele, as possibilidades de danos tendem a serem proporcionais as
formas apresentadas por esses elementos. No patamar atual da ciéncia, € impossivel
determinar como esses compostos podem interagir com 0s seres vivos e toda a biota,
tornando os riscos potenciais ainda mais temidos. Por isso, a avaliacédo de risco nesse
contexto é de dificil aplicacdo, dado o comportamento volatil desses elementos.

Para Hohendorff, Engelmann, Oshiro (2013, p.669), os produtos
nanotecnoldgicos devem ser incluidos, percebidos e monitorados levando-se em
consideracao esses fatores de riscos, devendo ser estudados em um meio ambiente
integral, sob enfoque preservacionista e garantista, tendo como finalidade a

prevencao de riscos a saude das pessoas e dos ecossistemas.
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O problema, contudo, é a auséncia de legislacdo sobre nanotecnologia,
principalmente as relativas a regulamenta¢do do meio ambiente frente a complexidade
trazida pelo uso de produtos nanotecnoldgicos, circunstancia esta a reverberar em
areas mais especificas como o meio ambiente do trabalho, o mercado de consumo e
a fase de disposicéo de residuos.

Nessa temética do meio ambiente enquanto locus inexiste comando legal a
normatizar a matéria como ocorre nos casos dos OGM e das normas de manuseios
de materiais biol6gicos e quimicos?!®. Portanto, os trabalhadores, consumidores e 0s
inlmeros outros agentes envolvidos no processo de manuseio, estdo expostos a
situacdes de potencialidade lesiva desconhecida.

Os estudos existentes sobre seguranga do trabalho, por exemplo,
concentram-se em analisar os impactos causados pelo manuseio de produtos
infectantes bioldgicos, agentes fisicos ou quimicos ndo modificados e quais 0s
possiveis danos causados a saude dos profissionais envolvidos no processo de
manuseio e disposi¢ao desses residuos.

Para alguns materiais perigosos foram criadas leis regulamentadoras e séo
encontradas pesquisas relativamente consolidadas. Tais avaliacbes existem quando
0s temas versam sobre infectantes biolégicos, agentes fisicos ou quimicos, contudo,
em casos assemelhados em decorréncia dos riscos, conforme j& mencionado no
exemplo dos nanotecnolégicos, ndo héa leis regulamentadoras nem tratados
recepcionados do qual o Brasil seja signatario, como existe o Protocolo de
Cartagenal® na tematica de OGM.

Quanto aos transgénicos, a legislacéo encontra-se mais avangada, bem como
€ possivel localizar alguns estudos sobre OGM o colocando a politica nacional de
biossegurancga nessa area em conformidade com o Protocolo de Cartagena, também

conhecido como Protocolo Internacional de Biosseguranca, que especificamente

15 Por exemplo, além da CLT, lei de residuos soélidos e lei organica da salde, existem as NRs 11, 15,
16, 20, 22, 24, 25 e 32, todas do ministério do Trabalho e Emprego. (Notas do autor)

16 O referido Protocolo é derivado da Convencédo sobre o meio ambiente e desenvolvimento ECO 92 e
da deciséo II/5 da Conferéncia das Partes da Convencao, de 17 de novembro de 1995. Tal protocolo
teve como norte garantir um nivel adequado de protecéo na transferéncia, manuseio e uso seguro dos
OGM e os riscos a saude humana, respeitando também o uso sustentavel da biota. (Notas do autor).
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demanda dos paises signatarios que disponham de normas internas a regularem
sobre o0 uso e disposicao de OGM.

Tal tratado foi internalizado no Brasil através da edicdo Lei n° 11.105/05,
sendo essa um reflexo como seria visto no tépico posterior, a ado¢ao de um exemplo

de materializacdo da governanca global.

5 OPAPEL DA GOVERNANCA GLOBAL NA CRIACAO DA POLITICA NACIONAL
DE BIOSSEGURANCA E OS EFEITOS NO CERCEAMENTO DA PARTICIPACAO
POPULAR

No contexto de elaboragéo da Lei n° 11.105/05, vale salientar inicialmente, o
intuito da nova lei de biosseguranca e a forma pela qual ela foi materializada no
ordenamento juridico nacional, onde ela representou o resultado de uma opcao
brasileira por uma politica de governanca global, trazendo, aparentemente, inovacao
para a area em comento.

Para o desenvolvimento de politicas publicas sobre biosseguranca, ocorreu
no Brasil a implementacdo de mecanismos de governanca global'’ com a assimilagdo
de modelos de gestédo sobre biosseguranca, notadamente na area de transgénicos,
sendo esse hoje o campo mais regulamentado. Contudo, por exemplo, as inovagdes
trazidas com o advento da Lei 11.105/05, foram muito centradas na area de OGMs,
sendo praticamente a internalizacdo do Protocolo de Cartagena e por isso, ndo trouxe
nenhum reflexo em temas como a nanotecnologia. Em outros campos como 0 meio
ambiente laboral, o expediente foi semelhante, onde predominou as mesmas normas
regulamentadoras sobre seguranca e saude do trabalho com algumas adequacdes,

abarcando as situagOes trazidas pela nova lei de biosseguranca.

17E colacionada as colocagdes de Fontoura; Guedes (2013, p.4), transcrevendo as definicdes da United
Nations Development Programme-UNDP (2002): [...] A governanca global pode ser definida como um
sistema de valores, politicas e instituicbes que possibilita que as sociedades se organizem para tomar
decisfes coletivas e exergcam acdes de ordem politica, econdmica, sociocultural e ambiental por meio
da interacdo entre Estado, sociedade civil e setor privado [...].(FONTOURA; GUEDES 2013, p.4).
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Houve desse modo no pais, a adocdo de politica especifica sobre
transgénicos, bem como foram adotados mecanismos de controle existentes em
outros paises, muitos deles ditados por organismos internacionais multilaterais como
a Organizacdo das Nacdes Unidas (ONU), sendo que tal fato refletiu na politica

nacional sobre OGM. Nesse sentido sédo as colocacdes de Fontoura; Guedes (2013):

[...] Na analise documental do Protocolo de Cartagena e da Lein® 11.105 (que
remete a PNB18), identificamos aspectos comuns (categorias comuns) entre
esses instrumentos legais e constatamos similaridades em termos da
ocorréncia de transferéncia de politica, uma vez que o Brasil € um dos paises
signatarios do Protocolo. Tais similaridades foram encontradas nos seguintes
aspectos: (a) instituicdes governamentais; (b) escopo; (c) efeitos adversos;
(d) normas; (e) recursos humanos, conscientizacdo, educacao e participacao
do publico; (f) mecanismos de informacdo; (g) penalizagdo e
responsabilizacao; (h) procedimentos. [...] (FONTOURA; GUEDES, 2013,
p.15).

Essa escolha de politica publica trouxe para analise, as consideracdes éticas
debatidas alhures e ainda n&o solucionadas, dentre elas, as pesquisas, us0S e
criacbes de novas espécies de plantas alteradas cientificamente por processos
artificiais. Do mesmo modo, a questéo da legitimidade dessas politicas implementadas
em outros paises, foi debatida em face da propria natureza das decisGes existentes
nesses protocolos, criados em sua grande maioria, como resposta a questdes tratadas
pelo Direito Internacional como uniformes e de interesse comum?®, tendo em vista que
as matérias envolvem direitos humanos reconhecidamente gerais e transindividuais.

Contudo, o debate internacional, ndo poderia ser 6bice a promocao de
discussdes relevantes na seara interna com o fito de adequar a tematica a realidade
do contexto das ciéncias no pais. As questdes sobre a aplicacao de politicas publicas
multilaterais trazidas ao debate no contexto esbocado, sdo colocadas em reflexdo no

gue se refere a um ponto central relevante: questiona-se se o discurso da

18 politica nacional de biosseguranca.

19 Segundo Platiau [...] da criacdo do conceito de patrimdnio comum da humanidade. Fundamenta-se
no principio de que o meio ambiente pertence a humanidade, que deve zelar pela eqlidade
intergeracdes. [...] (PLATIAU, 2004, p.6).
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universalidade apregoada como base para a aplicacdo geral de conceitos globais de
preservacao ambiental, leva em consideragéo as especifidades locais.

Em outro ponto de vista, a ética enquanto ramo do conhecimento deve
oferecer respostas para ponderar se todas as areas de interesse da coletividade séao
contempladas, bem como a amplitude dessa protecao, explicitando, inclusive, se ela
€ abrangente. S8o duas questbes necessarias e cujas respostas somente €
alcancadas ao ser aplicado conjuntamente com as politicas, um entendimento do meio
ambiente enquanto conceito difuso intergeracional, mas que precisa do direito positivo
de cada pais para ser materializado.

Para que uma politica de governanca seja realmente global, ela necessita ser
multinivel, regulamentada nas esferas de legislacdo interna e internacional, além de
ser eticamente debatida enquanto questao de interesse amplo, comum a humanidade
de modo geral. Em razéo disso, as politicas geralmente sdo implementadas em fases,
avancando da regulamentacdo do campo da pesquisa para situacdes de aplicacao
cotidiana por seus usuarios, sejam trabalhadores no desenvolvimento de suas
atividades produtivas ou consumidores regidos e salvaguardados por regras de
biosseguran¢ca no mercado de consumo.

E possivel observar no contexto das pesquisas em laboratdrio, por exemplo,
nos usos e aplicacdes da biotecnologia, que a biosseguranca, enquanto campo de
estudo pautado pela ética, tendeu em uma primeira fase, principalmente, a direcionar
seus esforcos a fim de promover a regulamentacdo dos processos de pesquisa,
ficando a normatizacdo mais desenvolvida e adstrita ao campo das pesquisas com
OGM. Esse panorama foi modificado com o advento da nova Lei de Biosseguranca,
pois tal inovagéo legislativa passou a valorizar, como cerne do debate, principalmente,
0 uso de produtos tecnoldgicos e os efeitos deles para a biota®.

A mesma inovagao ndo ocorreu no campo da nanotecnologia, embora tenha

havido a apresentacéo de Projetos de Lei como sera observado no decorrer do estudo,

20 Esse conceito em biologia designa o conjunto de seres vivos existentes em um determinado ambiente
ecoldgico, em estreita correspondéncia com as caracteristicas fisicas, quimicas e biologicas do
ambiente.( Notas do autor).
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visando regulamentar tal matéria no pais. Cumpre destacar, porém e apesar dos
estudos na area, a ainda ausente regulamentacao legal da nanotecnologia no Brasil,
onde sdo praticamente inexistentes instrumentos juridicos a ensejar uma protecao
efetiva das pessoas expostas diariamente a produtos de natureza nanotecnologica,

como sera destacado infra.

6 O CONTEXTO DA BIOSSEGURANCA: DA PERDA DE PARTICIPACAO
POPULAR A PROMOCAO DE POTENCIAIS RISCOS AO MEIO AMBIENTE

Como observado, a internalizagcdo de uma politica global de biosseguranca
teve efeitos sobre o debate e a extensao deliberativa atribuida a populagdo na fase
prévia de elaboracdo da legislacdo reitora da area no pais, afastando a efetiva
participacdo popular dos debates. Em um aspecto de regulacdo mais amplo de
biosseguranca, por exemplo, na qual séao inseridos os OGM e a nanotecnologia, um
fenbmeno novo é observado. As normas de biosseguranca presentes na referida area,
ensejam um esvaziamento da participacdo da populacdo também na tomada de
decisfes na fase de execucao das politicas publicas, delegando esse poder decisorio
a outro grupo mais técnico.

Seja no ambito da manipulacdo de OGM ou nas inimeras aplica¢cfes praticas
nanotecnoldgicas, ha a delegacdo e grande concentracdo da diretriz deliberativa
conferida aos Orgdos técnicos. Tal ocorréncia é possivel em virtude da visivel
incapacidade da propria ciéncia em oferecer respostas satisfatorias a comunidade de
um modo geral, estando o profissional técnico ainda em condicdo de especializada no
tocante ao acesso a informacéo qualificada, constituindo-se como o principal detentor
de conhecimento na area.

Esse expediente na pratica relega a participacdo popular mediante consultas
publicas, caracterizando o cidaddo, como mero expectador de decisées tomadas no
ambito das politicas de biosseguranca, ja que a tecnicidade concentra o poder em um

grupo de pessoas.
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Aliado a essa caracteristica de concentracdo do dominio de alguns sobre o
desenvolvimento de metodologias na area da tecnologia ainda é, portanto, possivel
apresentar os principais pontos permissivos da participacdo popular, visto serem
restritos. Do mesmo modo é factivel destacar nesse contexto, inclusive a falta de
mecanismos de acesso a informacdo, seja na area de biotecnologia ou da
nanotecnologia.

No contexto da biotecnologia, por exemplo, a prépria Lei n° 11.105/05 relega
a consulta popular a caracteristica de faculdade a ser observada, nessa condicao,
pelo executor da politica publica de controle, ndo favorecendo assim a necessidade
de se dar amplo acesso a informacdo. Talvez o citado fato ocorra devido as
dificuldades para o acesso ao conhecimento e as informagdes acerca dessas novas
tecnologias, inclusive pelos cientistas e profissionais da area. Tal entendimento esta

expresso na lei de biosseguranca:

[...] Art. 15. A CTNBIio podera realizar audiéncias publicas, garantida
participacdo da sociedade civil, na forma do regulamento.

Paragrafo Gnico. Em casos de liberacdo comercial, audiéncia publica podera
ser requerida por partes interessadas, incluindo-se entre estas organizac¢des
da sociedade civil que comprovem interesse relacionado a matéria, na forma
do regulamento. [...] (BRASIL, 2005a).

O texto legal é bastante restritivo e de cunho cerceador da participacédo
popular e embora permita as audiéncias publicas, apresenta mecanismos limitadores
no proprio comando legal. Regra geral, mesmo com a existéncia de dispositivo legal
gue possibilita & sociedade civil solicitar audiéncias publicas, as decisdes derivadas
das deliberacdes populares ndo tém carater vinculatério de modo a submeter os
orgaos técnicos as decisdes proferidas a partir das conclusdes extraidas da realizacéo
da reuniéo.

Em fase posterior no processo deliberativo, a convocacao de audiéncias, bem
como as solicitacdes delas, sdo submetidas ao crivo do quérum da CTNBIo, conforme

expresso no decreto regulamentar n° 5.591/05:
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[...] Art.43. A CTNBio podera realizar audiéncias publicas, garantida a
participacdo da sociedade civil, que serad requerida: |- por um de seus
membros e aprovada por maioria absoluta, em qualquer hipotese; Il - por
parte comprovadamente interessada na matéria objeto de deliberagdo e
aprovada por maioria absoluta, no caso de liberacdo comercial. § 1° A
CTNBio publicara no SIB e no Diario Oficial da Unido, com antecedéncia
minima de trinta dias, a convocagdo para audiéncia publica, dela fazendo
constar a matéria, a data, o horario e o local dos trabalhos. § 22 A audiéncia
publica sera coordenada pelo Presidente da CTNBio que, apds a exposi¢ao
objetiva da matéria objeto da audiéncia, abrira as discussdes com o0s
interessados presentes. § 32 Apos a conclusao dos trabalhos da audiéncia
publica, as manifestacdes, opinibes, sugestdes e documentos ficardo
disponiveis aos interessados na Secretaria-Executiva da CTNBio. [...]
(BRASIL, 2005b).

Por conseguinte, verifica-se que o poder de decisdo repousa na Comissao
Técnica Nacional de Biosseguranca (CTNBIio). Essa comissdo apesar de ser um
grupo amplo, ainda esta aguém de representar a participacdo popular efetiva na
defesa de um direito difuso de protecdo a vida humana e ao meio ambiente.

Nesse contexto, a democracia representativa, mediante produgéo legislativa,
apenas respalda a politica de gestdo especifica, escolhida para atuar no ramo da
biotecnologia, para em um segundo momento, corroborar a autoridade de decisao
sobre a politica de biosseguranca, por meio de delegacao formal e material, a uma
comissao prevista na Lei de biosseguranca, a CTNBIo.

Posteriormente, nota-se a auséncia de facilitacdo do exercicio do controle
social sobre os atos da CTNBIo, relativos a permissibilidade da exploracdo comercial
e liberacdo de produtos geneticamente modificados no meio ambiente. A lei de
biosseguranca e o decreto regulamentar, apenas facultam a consulta popular sobre
temas sensiveis e de interesse irrenunciavel da sociedade.

A referida comissao tem a atribuicdo de deliberar sobre as questdes relativas
a OGM. Mais especificamente sobre a nanotecnologia, observada a partir dos seus

reflexos na saude humana, as decisdes sobre esta tematica especifica originam-se
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no Comité Interno de Nanotecnologia da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(CIN/ANVISA) 2L,

Na ANVISA e suas normas regentes, tomando por base as normas de
biosseguranca atinentes a nanotecnologia, a participacdo popular deliberativa sobre
a politica de uso de produtos nanotecnoldgicos € inexistente.

Para regulamentar o tema, a ANVISA editou a Portaria N° 1.358/14, instituindo
0 CIN/ANVISA. Apesar disso, esse instrumento normativo ndo possui regras
permissivas de controle social em face dos 6Orgdos gestores da politica de
nanotecnologia e rege area bastante especifica, ficando a cargo de a agéncia
proceder a coordenacao e assessoria ha elaboracao de instrumentos normativos na
area de salde??.

Assim como ocorrido na area de biotecnologia e tendo como enfoque a
extensdo da participacdo popular na politica de nanotecnologia, observa-se o
afastamento da populacéo na elaboracao de regras, seja de forma direta e até mesmo
de forma indireta a ser destacado no tépico seguinte, pois as regras no caso especifico
dos nanotecnoldgicos estdo a cargo de um comité especifico da ANVISA, entidade do

Poder Executivo.

2INo campo de abrangéncia do Ministério da Salde, esse comité é o responsavel pela deliberagdo
sobre nanotecnologia, sendo que a delimitagdo da area de atuacdo desse ministério dentro a lei de
biosseguranca, é expressa no art. 16 da Lei 11.105/05 e no art. 53 do Decreto 5.591/05.

22Portaria N° 1.358/14[...].Art. 2°. Sdo atribuigcbes do Comité Interno de Nanotecnologia:

| - coordenar as a¢cbes em nanotecnologia no ambito da agéncia;

Il - coordenar a elaboracdo de norma da ANVISA que obrigue o proponente do registro ou cadastro a
informar sobre a natureza nanotecnolégica dos produtos e processos sujeitos a vigilancia sanitaria;

Il - acompanhar a elaborac@o de normas ou guias especificos destinados a avaliacdo de seguranca,
monitoramento e controle dos produtos processos nanotecnolégicos na area de competéncia da
Agéncia;

IV - formular proposta de algoritmo bindrio para a classificacdo de diferentes nanoparticulas agrupando-
os de acordo com os distintos graus de risco;

V - formular proposta para a criagdo de um banco de dados sobre nanoparticulas ou nanomateriais
manufaturados relacionados a sadde. [...] (BRASIL, 2014).
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7 A NANOTECNOLOGIA, OS RISCOS E DESAFIOS DA AUSENCIA DE
REGULAMENTACAO: O CONTEXTO DO PL 6741/13 E A INCOMPLETUDE DOS
MECANISMOS DE DELIBERACAO POPULAR

A nanotecnologia como expresso no decorrer do estudo, apresenta inGmeros
desafios e possibilidades de aplicabilidade ampla nos varios campos das ciéncias,
desde a industria farmacéutica, quimica e aeroespacial, perpassando pela area de
despoluentes ambientais e cosméticos, causando, inclusive, dissensos no ambito da
prépria ciéncia, relativos a usos e os efeitos deles na biota, gerando uma assimetria
entre o criado pela comunidade cientifica na area de nanotecnolégicos e a atividade
legislativa necesséria a regulamentacéo da tematica.

O descompasso ocasionado pelas caracteristicas de inovacgao, rapidez nas
descobertas de aplicacdo para nanotecnolégicos tem feito com que dada a
complexidade da area e a auséncia de regulamentacdo nacional, e o interesse
despertado pelo novo campo em pesquisa em nanoescala, seja quase completamente
relegado pela atividade legislativa patria, apesar de projetos?? terem sido elaborados
para reger a matéria, eles ndo avancaram nas casas legislativas do congresso.

Atualmente o que sem tem sobre tratativas de tutela na tematica no ambito do
Congresso Nacional, € o PL 6741/13, que indo além do ja referido modelo de
participacéo popular extremamente cerceador existente na atual lei de biosseguranca,
€ muito mais restritivo quando o assunto é nanotecnologia, razdo pelo qual esse
projeto necessita de um debate profundo em ambas as casas legislativas.

Atendendo a proposta do estudo em se ater a extensdo dos mecanismos de
deliberacdo popular nas areas da biosseguranca e nanotecnologia, a pesquisa
desenvolvida examinard a extensdo da participagdo popular atribuida pelo PL, ndo
sendo, portanto, debatidas as demais caracteristicas do citado projeto.

No Brasil, no ambito do PL 6741/13 que institui a Politica Nacional de
Nanotecnologia (PNN), a participacédo popular também é mitigada, sendo inexistente

23 Desde 2005 foram apresentados outros PLs para tratar da matéria, dos quais dois foram rejeitados ,
sendo eles, o PL 5.076/05 e 0 131/10.
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a possibilidade de convocacao de audiéncias, a exemplo do disposto no artigo 15 da
Lei de biosseguranca. O projeto cria a possibilidade de desenvolvimento de um plano
de monitoramento?*, mas ndo permite que a populacdo tenha a prerrogativa de
solicitar audiéncias publicas nem pedidos de informacdes ou debates sobre a
liberacdo do uso das novas ofertas de tecnologia, dentre outros. Sobre a participacao

dos interessados esta expresso no supramencionado PL:

[...] Art. 9° O Poder Publico podera determinar a adocdo de planos de
monitoramento especificos para processos, produtos nanotecnoldgicos ou de
seus derivados, quando considerar que estes poderdo causar danos ao meio
ambiente ou a saude humana ou animal. § 1° Os planos de monitoramento
especificos deverdo ser apresentados e discutidos em audiéncia publica,
convocada pelo respectivo 6rgao de registro e fiscalizagdo, antes de serem
encaminhados aos requerentes de registro. [...] (BRASIL, 2013).

Trata-se de um mecanismo de participacdo também facultativo, por
conseguinte, condiciona a consulta popular a uma discricionariedade conferida ao
poder estatal sobre a hipotese de elaboracdo ou ndo do plano de monitoramento
especifico. Pela exegese do esboco do projeto, essa participacdo serd processada
em fase intermediaria, entre a autorizacdo para realizacdo de estudos, pesquisas e
desenvolvimento tecnoldgico e a liberacédo da licenca definitiva de comercializacao.
Tal entendimento é alcancado pela interpretacdo conjunta dos artigos 6°, 112> e 12°

caput do projeto?®, respectivamente.

24Conforme definido no projeto de lei Art. 8° [...] “0 monitoramento é o conjunto de agbes que visam o
acompanhamento e a avaliacdo dos efeitos dos processos e produtos da nanotecnologia no meio
ambiente e na saude humana e animal, ao longo de determinado tempo”. [...] (BRASIL, 2013).

25[...] Art. 6° A pesquisa, o desenvolvimento tecnoldgico e a comercializagédo de produtos resultantes da
nanotecnologia deverdo ser pautados pela observéncia do principio constitucional da precaucédo e
deverdo dar especial atencdo aos seguintes preceitos: [...].

Il — quando ocorrer o envolvimento de seres vivos, deverad haver aprovacédo prévia das atividades por
parte dos 6rgdos e entidades relacionados com a definicdo e o controle de ética em pesquisa de que
trata a Lei no 8.080, de 29 de setembro de 1990; [...] (BRASIL, 2013).

26 [...] Art. 12 Os orgdos de registro e fiscalizacdo poderéao indeferir pedido de registro ou suspender
registro de processo ou produto da nanotecnologia nos casos em que resultados de monitoramentos
realizados em outros paises indicarem efeitos indesejaveis ao meio ambiente ou & satde humana ou
animall...]. (BRASIL, 2013).

Revista Juridica Unicuritiba. Curitiba.V.2, n.74 p. 149 -177

[Received/Recebido: novembro 21, 2022; Accepted/Aceito: janeiro 25, 2023]

Esta obra estd licenciado com uma Licenga Creative Commons Atribuicdo- Ndo Comercial 4.0 Internacional.



http://creativecommons.org/licenses/by-nc/4.0/
http://creativecommons.org/licenses/by-nc/4.0/

Revista Juridica vol. 02, n°. 74, Curitiba, 2023. pp. 149 - 177

A mais impactante previsdo contida no PL ultrapassa a ja verificada restricdo
da participacdo popular, pois a condiciona ao ato da autoridade reguladora do
procedimento de liberacdo das pesquisas. O expediente estd contido no artigo 6°, |,

transcrito abaixo:

[...JArt. 6° A pesquisa, o desenvolvimento tecnolédgico e a comercializacdo de
produtos resultantes da nanotecnologia deverdo ser pautados pela
observancia do principio constitucional da precaucéo e deverao dar especial
atencdo aos seguintes preceitos [...] | — a pesquisa e o desenvolvimento
tecnolégico em nanotecnologia deverdo ser comunicados ao 6rgéo
responsével pela politica nacional de pesquisa cientifica, que devera autorizar
ou nédo as atividades no prazo de 90 (noventa) dias do comunicado, sob pena
de aceitagdo tacita mediante postura silente em fungéo de decurso de prazo.
[...] (BRASIL, 2013).

Esse dispositivo permite a liberacdo tacita de pesquisa ou desenvolvimento
tecnoldgico nos casos de nao deliberacdo sobre o pedido, no prazo de 90 dias, sendo,
portanto, dispositivo expressamente contrario a esséncia do proprio PL e dos
principios da prevencdo, da precaucéo e, sobretudo da Bioética. A questdo abordada
no citado preceito legal, permite que a desidia ou a morosidade na analise dos pedidos
de liberacdo de estudos sejam causas de autorizacdo de pesquisas potencialmente
expositivas de risco a saude dos envolvidos nelas.

N&o obstante, sendo um projeto relativo a normas gerais de regulamentacao
de nanotecnologia, esse permissivo podera ocasionar significativo perigo concernente
a inaplicacdo préatica quanto a mitigacdo dos citados principios da prevencéao e,
sobretudo, da precaucdo. Apesar de serem as normas reitoras pautadas por
caracteristicas de generalidade e abstracao, a liberacdo tacita de estudos e pesquisas
pelo decurso do prazo é um permissivo extremamente ofensivo aos principios acima

citados.
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8 CONSIDERACOES FINAIS

O avanco das ciéncias trouxe aspectos positivos, mas também iniumeros
novos questionamentos e riscos a saude das pessoas e ao meio ambiente integral,
no qual estdo inseridas as relacdes de trabalho e de consumo. No campo juridico a
discussdo € ampla e se estende para as politicas publicas, onde € analisada a
possibilidade de serem utilizados instrumentos legais ja experimentados em outros
paises.

Através da analise desenvolvida no estudo depreende-se que a politica
legislativa e executiva para a area da biosseguranga materializadas nos instrumentos
de regulagéo atinentes as duas citadas éreas, a Lei n°® 11.105/05, o P.L 6741/13 e a
Portaria N° 1.358/14 da ANVISA ndo promovem uma efetiva participacdo popular,
sendo que a abrangéncia da participacdo € extremamente limitada. Tal situacéo,
aparentemente, ndo mudara, mesmo em face do avanco das discussoes relativas aos
limites e possibilidades da biotecnologia e de reflexdes tao atuais sobre a insercao e
o sentido da ética em um novo paradigma emergido da ciéncia, a demandar normas
com conteudo de justica e eticidade.

A finalidade dessas discussdes promovidas no meio académico é fornecer
instrumentos para dotar de materialidade as normas a serem elaboradas para que
desse modo, as regulamentacdes vindouras sejam capazes de captar a esséncia da
norma constitucional relativa a necessidade de observancia de precaugcdo e
prevencao e, principalmente, de corresponder ao anseio coletivo de se desvincular
dos perigos proporcionados por sociedades optantes por expor suas comunidades ao
risco constante.

Contudo, a dindmica trazida pelo contexto tecnoldgico, a impactar
signitivamente nas atuais regras de biosseguranca, expondo de forma incontestavel a
insuficiéncia dos mecanismos legais existentes no direito interno, parece nao
sensibilizar legisladores e gestores de politicas publicas. Do ponto de vista do acesso
a informacao, pode ser somada a falta de disponibilidade efetiva dela aos envolvidos

com materiais potencialmente danosos, fato que ndo atende de forma eficiente a
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conjuntura apresentada de uma manipulacdo ou consumo mais seguros desses
produtos.

Na éarea da biotecnologia também se descortina a inexisténcia do
atendimento de todas as demandas de regulamentacéo criadas nas varias situacdes
existentes no ambito das pesquisas, fabricacdo e comercializacdo de produtos
tecnologicos. Essa caréncia narrada nas duas situagfes cria um descompasso entre
0 avancgo das ciéncias e a atividade normativa e fiscalizadora colocando em potencial
risco as pessoas envolvidas no manejo ou consumo desses produtos.

Tal assincronismo se encontra visivelmente explicitado, tendo sido
negativamente marcante no contexto das normas de biosseguranca, sendo que no
passado o assincronismo era facilmente verificado em face da auséncia de normas
regulamentadoras de OMG e atualmente, na inexisténcia de regras sobre

nanotecnologia.
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