XX1V ENCONTRO NACIONAL DO
CONPEDI - UFS

DIREITO AMBIENTAL E SOCIOAMBIENTALISMO

LIVIA GAIGHER BOSIO CAMPELLO
NORMA SUELI PADILHA

CARLOSFREDERICO MARESFILHO



Copyright © 2015 Conselho Nacional de Pesquisa e Pds-Graduagdao em Direito

Todos os direitos reservados e protegidos.
Nenhuma parte deste livro podera ser reproduzida ou transmitida sejam quais forem os meios empregados sem
prévia autorizacdo dos editores.

Diretoria — Conpedi

Presidente - Prof. Dr. Raymundo Juliano Feitosa — UFRN

Vice-presidente Sul - Prof. Dr. José Alcebiades de Oliveira Junior - UFRGS
Vice-presidente Sudeste - Prof. Dr. Jodo Marcelo de Lima Assafim - UCAM
Vice-presidente Nordeste - Profa. Dra. Gina Vidal Marcilio Pompeu - UNIFOR
Vice-presidente Norte/Centro - Profa. Dra. Julia Maurmann Ximenes - IDP
Secretario Executivo -Prof. Dr. Orides Mezzaroba - UFSC

Secretario Adjunto - Prof. Dr. Felipe Chiarello de Souza Pinto — Mackenzie

Conselho Fiscal

Prof. Dr. José Querino Tavares Neto - UFG /PUC PR

Prof. Dr. Roberto Correia da Silva Gomes Caldas - PUC SP

Profa. Dra. Samyra Haydée Dal Farra Naspolini Sanches - UNINOVE
Prof. Dr. Lucas Gongalves da Silva - UFS (suplente)

Prof. Dr. Paulo Roberto Lyrio Pimenta - UFBA (suplente)

Representante Discente - Mestrando Caio Augusto Souza Lara - UFMG (titular)

Secretarias

Diretor de Informatica - Prof. Dr. Aires José Rover — UFSC

Diretor de Relag6es com a Graduagao - Prof. Dr. Alexandre Walmott Borgs — UFU

Diretor de Relag6es Internacionais - Prof. Dr. Antonio Carlos Diniz Murta - FUMEC

Diretora de Apoio Institucional - Profa. Dra. Clerilei Aparecida Bier - UDESC

Diretor de Educagéo Juridica - Prof. Dr. Eid Badr - UEA / ESBAM / OAB-AM

Diretoras de Eventos - Profa. Dra. Valesca Raizer Borges Moschen — UFES e Profa. Dra. Viviane Coélho de Séllos
Knoerr - UNICURITIBA

Diretor de Apoio Interinstitucional - Prof. Dr. Vladmir Oliveira da Silveira — UNINOVE

D598
Direito ambiental e socioambientalismo [Recurso eletrdnico on-line] organizacdo CONPEDI/UFS;
Coordenadores: Carlos Frederico Marés Filho, Livia Gaigher Bosio Campello, Norma Sueli
Padilha — Florian6polis: CONPEDI, 2015.

Inclui bibliografia

ISBN: 978-85-5505-034-3

Modo de acesso: www.conpedi.org.br em publicagdes

Tema: DIREITO, CONSTITUICAO E CIDADANIA: contribuices para os objetivos de
desenvolvimento do Milénio.

1. Direito — Estudo e ensino (P6s-graduacéo) — Brasil — Encontros. 2. Direito ambiental. 3.
Socioambientalismo . Encontro Nacional do CONPEDI/UFS (24. : 2015 : Aracaju, SE).

CDU: 34

CONPEDI

< Conselho Nacional de Pesquisa
e Pés-Graduacao em Direito

b

Floriandpolis — Santa Catarina—SC
www.conpedi.org.br


http://www.conpedi.org.br/
http://www.conpedi.org.br/

XXV ENCONTRO NACIONAL DO CONPEDI - UFS
DIREITO AMBIENTAL E SOCIOAMBIENTALISMO

Apresentacdo

A obra que ora apresentamos reflete o desenvolvimento da producéo cientifica e académica
do Direito Ambiental, no ambito do grupo de trabalho Direito Ambiental e

Socioambientalismo, que aconteceu no XXIV Encontro Nacional do CONPEDI, na
Universidade Federal do Sergipe UFS, no més de junho/2015, na cidade de Aracg (.

Trata-se de uma coleténea permeada por profundas ponderagdes, analises e rediscussoes, ndo
apenas adstritas a retérica do positivismo juridico, mas sobretudo pautada por uma unidade
ética e filosofica que converge para transformar a cultura social, econdmica e politica de
préticas ndo sustentével's, de agressao e degradacéo ao meio ambiente.

A protegdo do meio ambiente, em toda sua abrangéncia e complexidade, demanda dos
pesquisadores, ndo apenas da area juridica, extrema dedicacdo e aprofundamento dos
estudos. Nesse contexto, a presente coleténea expde artigos cientificos inéditos, os quais,
dada a qualidade de seus autores e da pesquisa empreendida por cada qual, transformam a
obra em uma contribuicdo inestimével para agueles que desgjam se aprofundar na
compreensdo da protecdo juridica do meio ambiente em seus mais diversos e densos aspectos.

Com efeito, para se ter uma ideia das sensiveis tematicas agui desvendadas, cumpre-nos
ainda que brevemente mencion&las: (i) Aspectos axiolégicos da responsabilidade civil

ambiental decorrente de sentenca penal condenatéria por crime contra 0 meio ambiente: uma
in(feliz) realidade brasileira a ser pensada, intensa reflexdo apresentada por Elcio Nacur
Rezende e Luiz Gustavo Gongalves Ribeiro. (ii) Uma andlise da Politica de Sustentabilidade
pratica pelas empresas: Avon Mundial e Natura S.A., do ponto de vista da ética animal,

preocupacdo explicitada por Roberta Maria Costa Santos. (iii) O socioambientalismo como
marco determinante para o desenvolvimento territorial do estado do Amapa, compreensdo
adotada por Maria Emilia Oliveira Chaves. (iv) O papel do Ministério Publico eleitoral no
crime de poluicdo em campanhas politicas, andlise desenvolvida por Eriton Geraldo Vieira.
(v) O exercicio da competéncia municipal legislativa concorrente em matéria ambiental no
Municipio de Pelotas, examinado por Carlos André Huning Birnfeld e Rodrigo Gomes
Flores. (iv) Liquidac&o e efetividade da tutela coletiva ambiental, estudada por Juliana Rose
Ishikawa da Silva Campos e Marcelo Antonio Theodoro. (vii) Plano Nacional de

Saneamento Basico: instrumento fundamental para a reconquista da capacidade diretiva do
Estado na conducéo das politicas publicas que envolvem o setor de saneamento, demonstrado



por Adriana Freitas Antunes Camatta e Beatriz Souza Costa. (viii) O valor cultural do
Encontro das Aguas entre os Rios Negro e Solimdes como fundamento para o seu

tombamento, defendido com entusiasmo por Tatiana Dominiak Soares e Thirso Del Corso
Neto. (ix) A avaliacdo de impacto ambiental como instrumento de concretizac&o do principio
da precaucdo, explicitada por Natalia de Andrade Magalhaes e Marilia Martins Soares De
Andrade. (x) A tributacdo em prol do meio ambiente do trabalho: uma analise da
contribuicdo para o seguro de acidentes de trabalho, brilhantemente destacada por Vamir
Cesar Pozzetti e Marcelo Pires Soares. (xi) Meio ambiente e fundamentos ético-morais e
filosoficos: 0 despertar da conscientizagdo ecolOgica, anunciada com propriedade por

Kiwonghi Bizawu e Marcelo Antonio Rocha. (xii) Um retrato histérico das audiéncias
publicas de licenciamento ambiental do estado do Amapd, demonstrado didaticamente por
Linara Oeiras Assuncdo. (xiii) Andlise da degradacdo ambiental na Lagoa da Bastiana
(Municipio de Iguatu/Ce), desenvolvida pormenorizadamente por Francisco Roberto Dias de
Freitas e Vladimir Passos de Freitas. (xiv) Educacdo ambiental e desenvolvimento

socioambiental da regido amazoénica, estudada por Fernando Rocha Palécios. (xv) Avaliacéo
de impactos ambientais transfronteiricos: uma abordagem critica, examinada por Denise S. S.
Garcia e Heloise Siqueira Garcia. (xvi) A extrafiscalidade como mecanismo de conformacao
entre a ordem econdmica e o0 desenvolvimento sustentavel: a tributacéo verde, analisada por
Weéllington Boigues Corbalan Tebar e Wilton Boigues Corbalan Tebar. (xvii) A competéncia
ambiental aluz daLei Complementar n. 140 de 08 de dezembro de 2011, demonstrada com
clareza por Sidney Cesar Silva Guerra e Patricia da Silva Melo. (xviii) O controle social

como um dos fundamentos do direito da regulacdo face aos riscos ambientais das novas
tecnologias, apresentado por Marcelo Markus Teixeira e Reginaldo Pereira. (XiX)

Licenciamento ambiental para obtencdo de dados sismicos de prospeccdo na exploracdo
offshore: avanco ou retrocesso?, indagado por Alexandre Ricardo Machado. (xx) Imposto
predia e territorial urbano (IPTU): a extrafiscalidade como mecanismo de desenvolvimento
do meio ambiente ecologicamente equilibrado na cidade de Manaus, apresentado por André
Lima de Lima. (xxi) Doencas ocupacionais do profissional da area de educacdo e

responsabilidade pelos danos infligidos a0 meio ambiente do trabalho, pesguisado por

Erivaldo Cavalcanti e Silva Filho e Sienne Cunha De Oliveira. (xxii) Efetivacdo das
dimensbes da sustentabilidade na construcdo do meio ambiente e da moradia adequados,
defendida por Amanda Cristina Carvalho Canezin e Miguel Etinger de Araujo Junior. (xxii)
Desenvolvimento sustentével e a efetivacdo do direito fundamental ao meio ambiente sadio:
por uma ordem econdmica ambiental, demonstrado por Romana Missiane Didgenes Lima e
Marianna de Queiroz Gomes. (xxiii) A lei 9.605/98 e as sancdes penais derivadas de
condutas e atividades lesivas ao meio ambiente, explicitada por Wallace Ferreira Carvalhosa.
(xxiv) A andlise do imposto territorial rural aluz da funcdo socioambiental, elaborada por
Juliana de Carvalho Fontes e Rodrigo Machado Cabral Da Costa. (xxv) Direitos humanos e



transnacionalidade: 0 meio ambiente sustentavel no contexto da cidadania global, explicitada
por Maria Lenir Rodrigues Pinheiro e Maria Rosineide da Silva Costa. (xxvi) O direito ao
meio ambiente ecologicamente equilibrado frente as diversidades natural e cultural: o vinculo
sociojuridico oriundo da sociobiodiversidade, defendido por Larissa Nunes Cavalheiro e Luiz
Ernani Bonesso de Araujo. (xxvii) O principio da precaucéo e a dis SO 9001:2015 revisao
da norma 1SO: estabelecendo conexdes entre as nanotecnologias e o direito ambiental,

analisado por Patricia Santos Martins e Wilson Engelmann. (xxviii) Que estado

socioambiental € esse?, perscrutado por Franclim Jorge Sobral de Brito e Luiz Gustavo
Levate. (xxix) Liberdade, tolerancia e meio ambiente: o dialogo possivel, refletida por José
Fernando Vidal de Souza e Yuri Nathan da Costa Lannes. (xxx) Tributo extrafiscal como
instrumento de protecdo ambiental, apresentado por Ana Paula Basso e Leticia de Oliveira
Delfino. (xxxi) Movimentos sociais: a luz no fim do tinel para a relagdo homem/natureza,
explicado por Emmanuelle de Araujo Malgarim. (xxxiii) A (in)efetividade da protecdo
juridica dos pescadores artesanais maritimos al agoanos, investigada por Mario Jorge Tenorio
Fortes Junior e Gustavo De Macedo Veras. (xxxiv) Dever fundamental de protecdo do meio
ambiente: a funcdo socioambiental da propriedade e a vinculagdo dos particulares,

pesquisado por Daniele Galvao de Sousa Santos. (xxxiv) A aplicacdo de conhecimento
complexo nos casos envolvendo povos tradicionais através da pesquisa juridica em seu
ambito transdisciplinar, averiguada por Carla Vladiane Alves Leite e José Querino Tavares
Neto.

Sao dignos dos recebidos aplausos, os trabalhos que neste momento compdem tdo grandiosa
obra coletiva, os quais tivemos a honra de moderar suas comunicagdes orais, na qualidade de
coordenadores do GT, no XXIV Encontro Nacional do CONPEDI-UFS. Nesse sentido, €
preciso salientar que esta coletanea, ora apresentada a comunidade académica, denota
verdadeira e inquestionavel disposicéo intelectual de seus autores para enfrentar temas
bastante delicados e disseminar |egitimos interesses na defesa do meio ambiente.

Enfim, consignamos nossos mais sinceros agradecimentos aos autores e desejamos a todos
uma excelente leitural

Curitiba/l Campo Grande/Sao Paulo, inverno de 2015.

Carlos Frederico Marés Filho

Professor da Pontificia Universidade Catdlica do Parana PUC-PR

Livia Gaigher Bésio Campello



Professora da Universidade Federal do Mato Grosso do Sul UFMS

Norma Sudli Padilha

Professora da Universidade Federal do Mato Grosso do Sul UFM S e Unisantos



O PRINCIPIO DA PRECAUCAO E A DISIS0 9001:2015 REVISAO DA NORMA
1SO: ESTABELECENDO CONEXOESENTRE ASNANOTECNOLOGIASE O
DIREITO AMBIENTAL

THE PRECAUTIONARY PRINCIPLE AND DISISO 9001: 2015 1SO STANDARD
REVIEW: ESTABLISHING CONNECTIONSBETWEEN NANOTECHNOLOGIES
AND ENVIRONMENTAL LAW

Patricia Santos M artins
Wilson Engelmann

Resumo

O presente artigo se propde a refletir sobre o principio da precaucdo, a ado¢éo de normas de
gestdo propostas pela 1SO, considerando-se 0 cend&rio das nanotecnologias, avaliando a
contribuicdo das referidas normas face a auséncia de marcos regulatérios juridicos

especificos. Também, verifica a possibilidade da gestéo dos riscos, através de um sistema de
gestéo eficiente e de reconhecimento internacional, ser efetiva e em que patamar a adogéao de
normas voluntarias 1SO contribuem para a preservacéo do meio ambiente e do ser humano,
destinatarios finais dos resultados positivos ou negativos das atividades humanas. Apoiado na
Teoria do Risco de Niklas Luhmann, investiga-se as contribui¢des do Direito Ambiental para
trabalhar com o principio da precaucdo na instalagdo mais segura das novidades em nano
escala. Como conclusdo, constata-se que observar as normas voluntarias (autorregulacéo) € o
primeiro passo para a metarregulagdo no ambiente das nanotecnol ogias.

Palavras-chave: Nanotecnologias, Direito ambiental, Sistema de gestéo de riscos

Abstract/Resumen/Résumé

This article aims to reflect on the precautionary principle, the adoption of management
proposed by the iso standards, considering the scenario of nanotechnology, assessing the
contribution of these standards in the absence of specific legal regulatory frameworks. Also,
check the possibility of risk management through an efficient management system and
international recognition, be effective and to what level the adoption of 1SO voluntary
standards contribute to the preservation of the environment and human, final recipients of the
results positive or negative human activities. Supported on the risk theory of Niklas
Luhmann, contributions of environmental law is investigated to work with the precautionary
principle in the safest installation of new nanoscale. In conclusion, it appears that observe the
voluntary standards (self-regulation) isthe first step to metarregulacdo in nanotechnologies of
the environment.

K eywor ds/Palabr as-claves/M ots-clés. Nanotechnologies, Environmental law, Risk
management system.
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INTRODUCAO

Em razdo do aumento da exploragdo nanotecnologica, € o crescente nimero de produtos
presentes no mercado consumidor, faz-se necessario repensar as possiveis interfaces regulatorias
competentes ao mercado consumidor, sendo que ainda sdo incertas as consequéncias de seu uso
e, considerando a auséncia de marcos regulatorios juridicos, importa aferir quais as possiveis
interfaces regulatdrias de protecdo as organizagdes, aos trabalhadores e consumidores.

Portanto, como objetivos deste trabalho se podera apresentar: (a) estudar alguns aspectos
das nanotecnologias, seus riscos e possibilidades; (b) explicitar o papel da ISO na formulacao de
normas, sua natureza juridica e as suas contribui¢des para regular as nanotecnologias, que ainda
ndo possuem um marco normativo especifico; (c) desenhar algumas possibilidades para a gestao
dos riscos que possam ser gerados a partir da nano escala, por meio da aplicagdo do principio da
precaucdo no cendrio de normas ISO proprias para este tema.

O trabalho sera sustentado pelo Teoria do Risco formulada por Niklas Luhmann.
Utilizar-se-a os seguintes métodos de procedimento: método historico, comparativo e andlise de
conteudo, a partir das ideias trazidas por Laurence Bardin, em seu livro Andlise de Conteudo.
Tradu¢do de Luis Antero Reto; Augusto Pinheiro. Sdo Paulo: Edig¢des 70, 2011. As técnicas de
pesquisa principais sdo a pesquisa bibliografica, em livros, revistas e documentos internacionais
sobre a ISO e as nanotecnologias. O problema que este artigo pretende enfrentar podera ser assim
delineado: sob quais condi¢des as normas ISO sobre a gestdo da qualidade e dos riscos,
contribuem, permeadas pelo principio da precaugdo, no cenario das nanotecnologias, ainda sem
um marco normativo especifico? A hipdtese, ainda muito provisoria, €: considerando-se que a
ISO tem condigdes de editar normas juridicas, pode-se considerar que essas normas apresentam

uma relevante contribuicao para regular as nanotecnologias e a gestao dos seus riscos.

1- NANOTECNOLOGIAS - O PRINCiPIO DA PRECAUCAO E A DIS ISO 9001:2015
REVISAO DA NORMA ISO 9001:2008

O tema das nanotecnologias comeca a ocupar a ordem de discussdes em diversas areas

de conhecimento, incluindo o Direito. Existe um cruzamento entre altas possibilidades

(beneficios) com enorme probabilidade de riscos, que poderdo ser gerados em relacdo ao ser

humano e o meio ambiente. Como o Direito devera juridicizar esse cruzamento de panoramas,
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muito diferentes e desafiadores entre si e no conjunto? Nao se podera esquecer a auséncia de um
marco normativo especifico. Portanto, impde-se a criagdo de modelos e outras alternativas, que

ingressarao no cenario de auséncia legislativa regulatoéria.

1.1 AS NANOTECNOLOGIAS: O Principio da precaucio e a gestao de (possiveis) riscos

Tratar de nanotecnologias e contextualiza-las significa dizer de um conjunto de distintas
tecnologias que trabalham com a escala que vai de 1 a 100 nanometros, introduzindo uma forma
de perceber o mundo em outra escala. Além disso, “nanotecnologias sdao um conjunto de técnicas
multidisciplinares que permitem o dominio de particulas com dimensdes extremamente pequenas
que exibem propriedades mecanicas, Oticas, magnéticas e quimicas completamente novas”
(DUPAS, 2009, p. 57), decorrente da capacidade de manipular a matéria em escala atdmica.

Nos dias atuais, se pode verificar o avango da exploracdo em nano-escala através da
oferta crescente de produtos com nanotecnologias a disposi¢do do consumidor', como nos tecidos
resistentes a manchas e que ndo amassam; raquetes ¢ bolas de ténis; filtros de protegdo solar,
tratamento topico de herpes e fungos, produtos cosméticos entre outros (RATTNER, 2013).

Segundo artigo publicado na pagina eletronica PlosOne.org, a crescente oferta destes
produtos, resulta na necessidade de realiza¢do de estudos sobre os impactos das nanotecnologias,
a fim de se chegar a um “desenvolvimento seguro, responsavel e adequado de nanomateriais”.
Além disso, noticia da pagina eletronica do Laboratorio de Quimica em Estado Solido da
Unicamp (LQES), faz a seguinte referéncia: “desde o final da década de 1990, os nanomateriais
ndo estdo mais simplesmente nos laboratorios de pesquisa, mas fazem parte de um nimero
consideravel de aplicagdes industriais em produtos de consumo do dia-a-dia” (LQES, 2014).
Pode-se dizer que as nanotecnologias atraem atualmente, os principais focos de pesquisa,
desenvolvimento e inovagdo em todos os paises industrializados; dentre os produtos de higiene
pessoal, perfumaria e cosméticos aproximadamente 28% sdo produzidos com utilizacdo de
nanotecnologias (HOHENDORFF; ENGELMANN, 2014, p. 23-4). Razdo pela qual, importa nao
apenas desfrutar seus beneficios, mas também, avaliar os possiveis riscos decorrentes de sua

crescente utilizacao.

" Segundo pesquisa desenvolvida por Helmuth Kayser Consultancy, em 2001 haviam 300 produtos desenvolvidos a
partir das nanotecnologias no mercado global e, em 2009, mais de 2500, espera-se um crescimento de 25% ao ano.
Um novo estudo estd em andamento, buscando inventariar o niimero atual de produtos a base da nano escala.
Disponivel em: <http://www.hkc22.com/nanobasedproducts.html> Acesso em 05 abril 2015.
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Ainda que os beneficios sejam fontes de atragdo comercial, o potencial para resultados
indesejaveis ndo deve ser subestimado, pois as pesquisas no que tange a toxicidade e outros
riscos, ndo apresentam resultados conclusivos’. Ha que se falar também, que a preocupacdo
também deve recair sobre as probabilidades de que nanoparticulas apresentem um grau de
toxicidade maior do que as particulas em tamanhos normais, podendo potencializar os riscos a
saide e meio ambiente (HOHENDORFF; ENGELMANN, 2014, p. 25). Assim, a
“nanotecnociéncia deve inspirar-se nos limites construidos a partir da experiéncia, para avaliar os
beneficios e os riscos dos resultados produzidos”, sem o que o caminho a ser trilhado pode ser
inseguro e perigoso, uma vez que ¢ o homem o destinatario das suas proprias descobertas, ainda
que sejam negativos (ENGELMANN, 2010, p.262). Dentro desta perspectiva, ndo se esta
propondo um retrocesso nas pesquisas ¢ descobertas mas um avango no terreno recém descoberto
das nanotecnologias com cautela. Fixar alguns limites a partir da dignidade da pessoa humana ¢ o
primeiro passo, ainda que n3o sejam apontadas as fronteiras da exploragdo nanotecnologia
através de marcos regulatorios especificos.

Um dos maiores desafios deste século estd, sem qualquer duvida, representado pelo
bindmio desenvolvimento-sustentabilidade: desenvolvimento com sustentabilidade. Para que isto
se dé, ¢ crucial que se busque um modelo de gestdo que contemple: viabilidade econdmica,
inclusdo com justica social e equilibrio ambiental. As nanotecnologias e seus produtos, caso nao
estejam, deverdo, naturalmente, fazer parte intima desta discussao (ABDI, 2011).

Neste sentido, observar os principios, como uma espécie do género “normas juridicas”,
especialmente o principio da precaugdo parece ser a via de protecdo dos direitos humanos, nos
casos em que o referido avango se apresentar contra o ser humano. Logo, a precaugdo se mostra a
ferramenta mais adequada no sentido de “equacionar a possibilidade do surgimento de perigo de
dano grave e irreversivel e a inexisténcia de certeza quanto ao efetivo controle cientifico das

consequéncias da pesquisa em relagdo ao meio ambiente e também ao ser humano”

? Um estudo com a anélise de mais de 10 mil publicacdes desde 2000 examinou os aspectos de efeitos na saude
humana ou pontos finais bioldégicos em animais ou culturas de células de diversos nanomateriais, constatou que o
numero de estudos publicados sobre o tema da seguranca das nanotecnologias (Nanosafety) fala por si. Tem-se visto
um aumento quase exponencial nos ultimos 15 anos mais ou menos no nimero de artigos sobre nanotoxicologia
(nanotoxicology). Apesar de apenas cerca de 200 documentos sobre o tema da ‘“Nanomateriais: efeitos ambientais e
de saude” antes de 2000, esse numero explodiu para mais de 10 mil desde 2001. A maioria desses estudos, no
entanto, ndo oferece qualquer tipo de indicacdo clara sobre a seguranga dos nanomateriais. Pelo contrario, a maioria
deles sdo autocontraditorios ou chegam a conclusdes completamente erroneas. (KRUG, Harald F. Nanosafety
Research - Are we on the right track? IN: Angewandte Chemie International Edition, WILEY-VCH Verlag GmbH &
Co. KGaA, Weinheim, vol. 53, p. 12304-12319, 2014).
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(ENGELMANN, 2010, p.125), em outras palavras, a precaucdo possibilita colocar o avango
nanotecnolégico a favor do homem e ndo contra ele. Para Engelmann, a dignidade da pessoa
humana ¢ um dos fundamentos do Estado Democratico de Direito e, se apresenta como limite
¢ético intransponivel para que se avalie os riscos das nanotecnologias, além disso, a inovagao
tecnoldgica deve estar adstrita no “atendimento das necessidades do ser humano e no respeito ao
meio ambiente, em condi¢des de servir para a manuten¢do da vida no presente e no futuro”
(2015, p.bs).

O desenvolvimento nanotecnologico deve, entao, passar pela “compreensao das relagoes
existentes entre o meio ambiente ¢ a saide humana, além de ser submetido a alguns principios
basilares” (FERRONATO, 2010, p.62) como o referido principio da precaucdo. A questdo ¢
relevante, uma vez que as pesquisas respectivamente as nanotecnologias apontam para incertezas
quanto aos possiveis riscos e, sobre eles pode se considerar Luhmann, ao dizer que a ganancia
empresarial e o cunho econdmico da exploragdo desmedida, justificam a absor¢ao da margem de
seguran¢a (Luhmann, 1992, p.45). Entretanto, o fator econdmico ndo deve prevalecer sobre os
riscos por ela criados, mas conviver de forma a identificar e avaliar os possiveis riscos, adotar
medidas eficazes de gestdo e comunicar a respeito dos mesmos (SHATKIN, 2013, p.25). E neste
cenario que se projeta a importancia do manejo e aplicagdo das normas ISO, conforme se vera a

seguir.
1.2 DIS ISO 9001:2015 — A revisao da norma ISO 9001:2008

A ISO (International Organization for Standardization)’, sediada em Genebra, Suiga, é
uma organizagdo internacional ndo-governamental, sem fins lucrativos, composta por mais de
cem paises-membros. E, além disso, especificada como uma federagdo internacional de
organizagoes de normalizagdes. Atualmente figura como a maior desenvolvedora de normas
voluntarias no mundo. Tais normas estabelecem especificagdes para produtos, servigos e boas
praticas, ajudando a tornar a industria mais eficiente e eficaz. Conforme informacdes publicadas
na pagina eletronica da ISO - www.iso.org, “sdao desenvolvidas através de consenso global, que
ajudam a quebrar as barreiras ao comércio internacional” (ISO, 2014). No Brasil, a ISO ¢

representada pela ABNT. Tem natureza juridica de ente privado, “e todas as suas normas,

> INTERNATIONAL ORGANIZATION FOR STANDARDIZATION. Histérico da ISO. Disponivel em:
<http://www.iso.org/iso/home/about.htm>. Acesso em: 04 abril 2015.

613


http://www.iso.org/iso/home/about.htm

aprovadas por consenso, sdo voluntarias, ou seja, a sua adesdo ndo acontece por forca de lei —
embora alguns paises, ao adotarem as normas ISO, tornem-nas compulsérias -, mas sim por
pressdes comerciais, sociais ou por mero ato de vontade” (D’ISEP, 2004, p.151), evidenciando o
carater economico da certificagdo. Todavia, ao referir sobre as pressdes econdmico-financeiras,
incentivando organizagdes a aderirem o Sistema de gestdo da qualidade ISO, Rothery (1993, p.2),
comentou sobre a importancia da adocao da norma ISO 9000, esclarecendo que “na realidade,
todos os fabricantes, em especial aqueles que vendem para estatais e multinacionais, adotam a
norma e produzem evidéncias disso, de modo que a chamada norma “voluntaria” estd, na
verdade, tornando-se obrigatdria por questdes de mercado”.

Além disso, a certificagdo proporciona valorizagdo do ser humano no ambito das
organizagdes, que culminam em melhor utilizacdo de suas competéncias na resolu¢do dos
problemas, gerando ao fim, a busca constante de exceléncia, de sorte que, numa visdo
organizacional, a certificagdo corresponde ao conjunto de atributos essenciais a sobrevivéncia das
organizagdes no mercado altamente competitivo (RODRIGUES, 2001, p.29).

Deste modo, a ISO busca proporcionar método de padronizacdo em especificacdes e
procedimentos, para utilizagdo em nivel mundial, através das normas que publica. Portanto,
conforme a orientagdo referente a padronizacao de procedimentos, igualmente ocorre a aprovagao
das normas ISO, que ndo se d4 em uma Unica etapa, mas passa por diversas etapas de aprovagao
até a publicagdo de sua ultima versdo (TOTALQUALIDADE, 2015). Além disso, o “protocolo
da ISO requer que, todas as normas sejam revisadas pelo menos a cada cinco anos para
determinar se elas devem ser confirmadas, revisadas ou aperfei¢oadas”, no caso da ISO
9001:2008, esta tarefa ¢ encargo do Comité Técnico TC 176 da ISO (MELLO, 2009, p.3), € o
que ocorre atualmente com a norma ISO 9001:2008, que ja estd na pentltima etapa de revisao, ou
seja, versio DIS ISO 9001:2015*, apos esta etapa, a ISO publica uma versio final antes da
publicagdo da versdo definitiva. Neste caso, a versdo definitiva estd prevista para setembro de
2015.

A NBR ISO 9001:2008, atualmente em revisao, contém os parametros delineadores para
um sistema de gestdo. Sua peculiaridade consiste na possibilidade de aplicagdo para quaisquer

ramos de atividade, devido ao carater genérico de seus requisitos. Além disso, integram uma

* DIS: Draft International Standard
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familia de normas que podem ser adotadas em conjunto. A organizagio incumbe, defini¢do do
escopo, extensao e proposito principal (MELLO, 2009, p.7).

O processo de revisao da NBR ISO 9001:2008 iniciou em 2013 com o Committee Draft;
em maio de 2014 foi publicada a versdo DIS e aguarda-se a versio final, denominada FDIS®, por
fim, aguarda-se para setembro de 2015 a publicacdo final da ISO 9001:2015, ¢ o que informa a
pagina eletronica Totalqualidade, acessada em 04 de abril de 2015 (TOTALQUALIDADE,
2015). A DIS ISO 9001:2015, contém aperfeicoamentos respectivamente aos riscos, incluiu-se
nos requisitos ja existentes, o “pensamento voltado ao risco”, ou seja, em cada etapa de
implementagdo, a preocupacdo com a possibilidade de geragdo de riscos, seu correto
dimensionamento ¢ comunicagdo (TOTALQUALIDADE, 2015), isto significa dizer, que a cada
definicdo de processos dentro da cadeia organizacional, hd que se levar em consideragdo, além
dos requisitos da norma, o risco possivelmente derivado, daquele processo. Outra alteracio
relevante constante na norma em revisao ¢ a inclusdo da determinacdo de “partes interessadas”.
Significa dizer, que além dos clientes, fornecedores e grupos diretamente ligados a atuag¢do da
organizagdo, poderd estar incluida em partes interessadas, a comunidade e sociedade
(TOTALQUALIDADE, 2015).

A referida alteracdo ratifica a ideia de inserir em cada etapa dos processos de uma
organizagdo, o pensamento voltado ao risco. Até entdo, os interesses econdmicos € a
competitividade do mercado globalizado sdo determinantes, para que as organizacdes busquem
oferecer produtos e servigos com diferenciais. Contudo, com as alteragdes propostas, a adocao
das normas pode significar uma ferramenta de dupla funcdo. Inicialmente, projetada como uma
ferramenta de gestdo e competente para a propulsdo da organizagdo no mercado, pode ser
também utilizada como meio de demonstrar a visdo da organizacdo em face de partes
interessadas, ndo diretamente vinculadas contratualmente a ela, mas indiretamente afetadas pela
sua atividade. De tal modo, que a certificacdo do sistema da qualidade mostra-se relevante, pois,
significa valor agregado ao produto ou servico. Ademais, sabe-se que a adogao de um sistema de
gestdo de qualidade, representa para o mercado consumidor, a garantia de que os produtos e
servigos ofertados, estdo dentro das especificagdes e possuem as caracteristicas adequadas para o
fim a que se destinam. Do mesmo modo, que os interesses econdmicos impdem a uma

organizacdo a necessidade de introduzir, em sua visdo estratégica, a implantacdo de um sistema

> FDIS: Final Draft International Standard. Disponivel em < www.ambienteiso.com > Acesso em 05 abr. 2015.
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de gestao para a obten¢do da certificagdo, hd interesses econdmicos que incluem, por exemplo, a
questao, ja referida de gestao de riscos e gestdo ambiental. Segundo D’Isep (2004, p.43) “a gestao
serd ambiental, quando levar e consideracdo o impacto de suas atividades sobre o meio ambiente,
buscando, tanto na ‘tomada de decisdes’ quanto no seu ‘processo produtivo”. Também, sobre a
questdo ambiental, importa ressaltar que a prevencao ¢ o fundamento de instrumentos e politicas
ambientais que contribuem para que ocorra o desenvolvimento sustentdvel, conforme D’Isep
(2004, p.47) a prevengao deve ser o foco na protegdo ambiental, pois os danos nesta esfera,
geralmente sdo irreparaveis. Dentro da visdo de um “pensamento voltado ao risco”, a questao
ambiental ¢ apenas um exemplo, dentro da 6tica de protecdo ao ser humano. Pois adotar a
estratégia da gestdo de possiveis riscos pode significar também, a visdo da organizagdo referente
ao principio da precaucao e nos limites de sua atividade face a preservagdo do bem estar e
dignidade humana e seu meio ambiente.
Sera preciso especificar a nogdo de risco que atravessa este trabalho:
[...] O risco consiste nas consequéncias indesejadas e danos futuros decorrentes dos
processos de tomada de decisio (de um determinado sistema), havendo certa
possibilidade de controle, ¢ vincula-se as decisdes tomadas no presente, consistindo-se
na face construtiva da distingdo risco/perigo, pela sua maior suscetibilidade ao controle
das decisdes, a partir da constatagcdo de que as decisdes vinculam o tempo, ainda que ndo
se possa conhecer suficientemente o futuro, nem mesmo o futuro produzido pelas
proprias decisdes do sistema. [...] Ja o perigo detém o sentido de descrever situagcdes em

que as consequéncias indesejadas sdo provenientes do ambiente (externas ao sistema
observado). [...]. (LUHMANN, 1992,p.65).

A natureza ndo necessita do ser humano, mas a reciproca nao ¢ verdadeira. Todavia, ha
fortes indicios no comportamento humano que parecem esquecer esta relagdo de dependéncia. O
ser humano se esquece que os movimentos naturais ocorrem mesmo que nao se queira, mas os
acontecimentos provocados pelo ser humano dependem de sua deliberacdo, onde se verifica o
nascedouro de outra faceta da nogdo de risco que, a partir de Niklas Luhmann, apresenta dois
focos de exame: “[...] segundo seja o caso de que alguém participe no risco como portador de
decisdes ou como afetado por estas decisdes [...].”(LUHMANN, 1992, p.45). Diante desses dois
caminhos, dificilmente se podera vislumbrar, com facilidade, um encontro de ideias, gerando o
consenso na tomada de decisdes. Qual decisdes? Prosseguir ou ndo com as pesquisas € a
producdo a base das nanotecnologias?

A catalogacdo de “risco” trazida por Luhmann pode ser caracterizada como um conceito

restrito. Ao lado dele, pode ser identificado um conceito mais amplo de risco, incluindo aquilo
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que Luhmann denomina de perigo. Desta forma, pode-se desenhar uma “zona de risco” como,
por exemplo, “as regides onde terremotos sdo, por causa da localiza¢do geografica, frequentes; ou
se referem ao risco de uma guerra nuclear; ao risco de uma epidemia ou ao risco da desertificacao
em regides com um uso excessivo do solo”. Esta concep¢do ampliada busca sublinhar a
“emergéncia de futuros eventos danosos para o homem, sejam elas consequéncias da sua acgdo
individual, resultado ndo-intencionado da agdo coletiva ou simplesmente fendmenos naturais com
efeitos negativos para a sociedade”(BRUSEKE, 2005, p.39).

As nanotecnologias poderao enquadrar-se nessa concep¢ao ampliada do risco, delineando
uma “zona de risco”, na medida em que terdo condi¢des de causar danos ao meio ambiente, os
quais, num segundo momento, estardo provocando fendmenos naturais negativos ao conjunto do
Sistema Social.

Este parece ser o ponto nevralgico: a responsabilidade pelas decisdes e atos humanos em
relacdo as consequéncias que elas geram na natureza. Quem estd preocupado com isso? Quem se
responsabilizard frente as atuais e futuras gera¢des de humanos? Deveria haver uma condicao
preliminar para os avancos cientificos e as investidas na descoberta de todos os “segredos” da
natureza. Qual o motivo destas inquietagdes? As mudangas estdo se processando num ritmo cada
vez mais acelerado, sem que se tenha condi¢des de avaliar e dimensionar os riscos gerados por
essa decisdo de prosseguir. Do que se esta falando? Quais sdo os riscos? E ai que ingressa a
importancia do principio da precau¢do, buscando construir um modelo de gestdo de riscos,

amparado nas normas ISO.

2. AS NORMAS VOLUNTARIAS ISO, SUA NATUREZA JURIDICA E UTILIZACAO
COMO FERRAMENTAS NA PRECAUCAO E PREVENCAO DE RISCOS

Faz parte da tradi¢do juridica a crenca no cardter cogente das normas para que se possa
caracteriza-las como juridicas. Com o surgimento das nanotecnologias, essa caracteristica devera
ser substituida, a fim de se ter alternativa do ingresso do Direito no cenario dessa verdadeira
Revolugdo Tecnologico-Cientifica. Serd preciso aprender a lidar com normas que sejam
catalogadas como juridicas pelo implemento de sua finalidade e ndo simplesmente levando em

considera¢do a autoridade criadora.
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2.1 Natureza das normas ISO, ado¢do e manutenc¢io da ISO na gestio de riscos

A ISO tem como objetivo criar normas que facilitem o comércio € promovam boas
praticas de gestdo e o avango tecnoldgico, além de disseminar conhecimentos (INMETRO,
2015). O Brasil tem a ABNT® como 6rgio responsavel pela publicacdo, no ambito nacional, das
normas ISO, a ABNT ¢ o “foro nacional de normalizagdo por reconhecimento da sociedade
brasileira desde a sua fundagdo, em 28 de setembro de 1940, e confirmado pelo governo federal
por meio de diversos instrumentos legais. Entidade privada e sem fins lucrativos, a ABNT ¢
membro fundador da ISO (Organizagdo Internacional de Normaliza¢dao - ISO)”(ABNT, 2015).
Através do trabalho da ABNT, em sintonia com governos e sociedade, a institui¢do busca
fomentar o desenvolvimento de mercados, politicas publicas, bem como defender os
consumidores e de forma geral, contribuir para a seguranca dos cidadaos. (ABNT, 2015). Sabe-se
que as NBRs ISO s3o de adogdo voluntaria, por parte de organizagdes que buscam enfrentar os
desafios globais. Assim, as normas tém o objetivo de trazer beneficios tecnolégicos, economicos
e sociais, contribuem para “harmonizar as especificacdes técnicas de produtos e servigos”,
colaborando no aperfeicoamento eficiente das organizagdes além de quebrar as barreiras do
comércio internacional. E o que se traduz numa “conformidade com as normas internacionais”
resulta em credibilidade junto ao mercado consumidor (ISO.ORG, 2015).

Ademais, as NBRs também tém o objetivo de garantir que produtos e servigos tenham
qualidade, sejam confidveis e seguros. Segundo publicacdo na pagina eletronica do INMETRO,
www.inmetro.gov.br, sdo ferramentas estratégicas que reduzem custos, minimizando o
desperdicio, potencializam a produtividade e colaboram para que organizagdes acedam novos
mercados; igualmente, proporcionam igualdade entre organizagdes de paises em
desenvolvimento, tornando-se facilitadoras de um comércio mundial livre e mais justo.
(ISO.ORG, 2015).

Pode-se verificar que sdo as pressdes financeiras, econdmicas ¢ de mercado ¢ que
impdem as organizagdes a adocdo das normas voluntarias, especificamente neste caso as normas
ISO, tornando-as mais competitivas e atraentes tanto aos fornecedores como aos consumidores.
Logo, buscar responder a questdo quanto a natureza juridica destas normas, induz

necessariamente o estudo de onde estdo inseridas, como classifica-las e se ha e qual ¢, sua

6 Associagdo Brasileira de Normas Técnicas
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categoria. Neste sentido, responder a estas proposicdes se aparenta ser uma alternativa 1til para
identificar a natureza das normas.

Em primeiro lugar, ha que se observar que se trata de normas de adogao voluntaria,
todavia, de abrangéncia internacional no ambito de organizagdes privadas e instituicdes ou 6rgaos
de governos, que buscam demonstrar boas praticas de gestdo e tornarem-se mais competitivos no
mercado interno e externo, assim, ndo sdo postas pelos Estados, mas sdo por eles reconhecidas
através das instituigdes ou 6rgaos aos quais foram outorgadas competéncias, no caso brasileiro, a
ABNT, de sorte que seria viavel considerar que integram o ordenamento juridico.

Em segundo lugar, quanto a classificagdo, a ISO possui normas de especificacdes e de
gestdo. Por fim, como antes referido, sdo normas voluntérias, ndo sdo obrigatorias, mas tdo logo
adotadas, as organizagdes passam a ter de demonstrar o cumprimento de todo o ordenamento
juridico, através do cumprimento de leis e resolugdes vigentes e pertinentes a sua atividade
(MELLO, 2009, p.5). Significa dizer, em consequéncia, que possuem cunho eminentemente
econdmico.

Porém, muito embora o cunho predominantemente econdmico, ¢ a caracteristica da nao
obrigatoriedade de adogdo, a visdo de prote¢do ao ser humano e seus direitos esta contida no bojo
normativo da ISO, mais especificamente com a DIS ISO 9001:2015 com as alteracdes propostas
que visam “um pensamento voltado ao risco” e possibilitam a organizagdo definir quem sdo as
“partes interessadas”, para além dos interessados a ela ligados diretamente (AMBIENTEISO,
2015). Além disso, a ABNT, através do INMETRO, tem reconhecido a Responsabilidade Social
como fator relevante como ferramenta para obtencdo de “um mundo mais justo e prospero e
como uma robusta ferramenta para a sustentabilidade”. Por isto, tem incentivado e acompanhado
iniciativas como a constru¢do da Norma Nacional de Responsabilidade Social (INMETRO,
2015).

E possivel verificar a existéncia de pesquisas destinadas a aplicagdo das nanotecnologias
a medicamentos, cosméticos, alimentos, t€xteis entre outros, todavia ainda existem incertezas
quanto aos riscos decorrentes. O cendrio apresentado, a partir dos exemplos das nanotecnologias
aplicadas aos alimentos e biocombustiveis, mostra uma gama variada de riscos ainda sem uma
devida fundamentacdo cientifica, mas com a producdo ja chegando ao mercado consumidor

(ENGELMANN, 2013, p.118). Conforme estudo mencionado por Engelmann:
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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 langadas no ecossistema, que foi
simulado em miniatura pelos pesquisadores. As particulas avabaram se
acumulando nas plantas, insetos e peixes que integraram esta miniatura de
ecossistema. O mais interessante ¢ 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, eletronicos e
equipamentos oticos. (2013, p.118).

Além disso, Engelmann explica:

A inércia dos Estados no sentido de estabelecer um conjunto normativo
para fazer frente aos riscos das nanotecnologias decorre tanto da incerteza
generalizada em relacdo a essa tecnologia como da pressdo por parte do
setor privado, que vé na regulamentacdo estatal um entrave aos seus
interesses. Esse cendrio indica a tendéncia de as iniciativas estatais se
restringirem ao estabelecimento de recomendagdes, guias de boas praticas
ou a referendar tais iniciativas quando desenvolvidas e aplicadas por
redes de organizacdes privadas (2013, p.123).

Pelo que, considerando-se os possiveis riscos derivados do crescente uso das
nanotecnologias, importa verificar se a adog¢do voluntéria de normas de gestao propostas pela ISO
ndo se apresentam como ferramenta competente para demonstrar observancia ao principio da
precaucdo, uma vez que durante o processo de adogdo, as organizacdes devem manter o
“pensamento voltado ao risco”, assim como, observar todas as demais normas e leis
respectivamente as suas atividades. Igualmente se questiona se a manutencdo por parte das
organizagdes, de um sistema de gestdo, como o proposto pela ISO através da NBR ISO9001,
pode se apresentar como meio de demonstrar, em registros em qualquer tipo de suporte material,
de que aquela organizacdo mantém a visdo de prote¢do do ser humano, meio ambiente e gestao
de possiveis riscos, para efetivamente “identificar e avaliar os possiveis riscos, adotar medidas

eficazes de gestdo e comunicar a respeito dos mesmos” (SHATKIN, 2013, p.25).

2.2 Autorregulacdo: o primeiro passo para a metarregulacio e a auséncia de marcos
regulatorios

As nanotecnologias, em razdo de seus impactos sociais € economicos, passaram a ser

alvo do interesse publico, atualmente ja estd inserida no cotidiano, através dos produtos antes
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mencionados. Todavia ainda ha impactos tecnologicos ainda desconhecidos, evidenciando a
necessidade de uma regulamentagdo. Pesquisas realizadas sobre as interagdes entre
nanoparticulas (NP) e as células, demonstram que estas interacdes sao bastante complexas, e para
se obter uma compreensdo plena dessas interagdes, sera necessario concentrar esfor¢os em seus
efeitos fisico-quimicos, ¢ o que divulga a Rede Ibero-americana de Nanotecnologias
(REDNANO, 2014). Avalia¢des quanto aos possiveis riscos, se fazem necessarias, uma vez que
os produtos que contém nanomateriais sao destinados, por exemplo, aos farmacos, e assim
importa conhecer e entender como reagem no organismo humano, a longo prazo, verificando
dentre outras hipdteses, a de bioacumulagdo dentro das células ou o6rgaos; que, segundo noticia
contida na pagina eletronica PlosOne, disponivel em www.plosone.org, podem acarretar riscos
desconhecidos (PLOSONE, 2015). Apesar de todas as pesquisas e estudos de toxicidade ja
realizados, ainda ndo se tem um conjunto de regras aplicaveis a inumeras dos novos
nanomateriais em desenvolvimento para utilizagdo biomédica (PLOSONE, 2015). Porém, ja
existem normas técnicas aplicdveis a um pequeno conjunto de nanoparticulas. Quanto ao
contexto regulamentar ou normativo, no que tange as nanotecnologias, diferentemente do que
ocorre no ambiente juridico, com a auséncia de regramento especifico ou de marcos regulatorios,
0 avango cientifico-tecnoldgico em escala nano, ndo passou ao largo das normas ISO. Este
entendimento encontra-se expresso nas palavras de Engelmann “a falta de normas reguladoras
especificas ndo podera gerar a impressao de um ‘espago juridico vazio’, onde tudo que nao esteja
proibido ¢ permitido [...] a efetiva gestdo empresarial do risco estard preocupada com as normas
reguladoras técnicas ja vigentes”(ENGELMANN, 2012, p.330).

Razdo pela qual, para Engelmann, as normas juridicas, entendidas como marco legal, e
as normas técnicas, formam um conjunto normativo, que embora nao diretamente relacionados,
sdo aplicaveis ao contexto da nano escala. Neste sentido, a ISO j& produziu diversas normas
técnicas que abordam o tema das nanotecnologias, e, sendo o Brasil ¢ um pais representante, com
direito a voto para aprovacdo das normas, ha que se considerar que tais normas “integram o
conjunto normativo brasileiro aplicavel ao trabalho com as nanotecnologias”.

Esta preocupacdo com a auséncia de marcos regulatdrios deve-se principalmente as
incerteza quanto as consequéncias da utilizagdo das nanotecnologias em relagdo ao meio
ambiente e aos seres humanos. “Para a avaliacdo desses aspectos, deverdo ser aperfeicoados e

desenvolvidos testes, buscando identificar: (i) suas propriedades fisico-quimicas; (ii) seu
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potencial de degradacdo e de acumulagdo no meio ambiente; (iii) sua toxicidade ambiental; (iv)
sua toxicidade em ralacdo aos mamiferos”. Por serem embriondrias as pesquisas relacionadas a
nanotoxicidade, ha um prejuizo no exercicio do direito a informagdo, por parte do consumidor.
Consequentemente, “impossibilitando a geragdo de informacdes adequadas”(ENGELMANN,
2011, p.344). E importa também considerar que, grande parte dos estudos nanotoxicoldgicos,
referem-se as partes utilizadas em fabricacao de produtos, e ndo aos produtos finais, colocados a
venda no mercado (ENGELMANN, 2011, p.344). Momento em que o direito a informagao e o
dever de prestar informacao torna-se ainda mais relevante e necessario.

O correto dimensionamento das possibilidades de riscos passa pela definicdo de
estratégias regulamentares que podem variar de pais para pais, todavia, em todos, os 6rgaos
reguladores devem lidar com desafios decorrentes da avaliacdo de riscos e tomada de decisdo.
Neste sentido, desenvolver uma categorizacdo com bases cientificas para fins de regulamentacao
exige a consideracdo das necessidades, das capacidades, a figura dos reguladores, organizagoes e
partes interessadas (GODWIN, 2015, p.B).

Para Engelmann, ¢ neste momento que “se abre um espaco decisivo para a area juridica,
desdobrada em dois caminhos: a regulamentacdo dessas novidades cientificas, fazendo valer o
principio da precau¢do e modo criativo e responsavel; ou a revisdao dos institutos tradicionais do
Direito [...] a fim de permitir a juridicizagdo das novidades e a eficacia de suas clausulas gerais e
os conceitos juridicos indeterminados que estdo dispersos nos textos legais”(ENGELMANN,
2011, p.344). Ainda que ndo possam ser consideradas integrantes do ordenamento juridico, as
normas ISO servem como fundamento para “programas de cumprimento normativo pelo setor
produtivo”. Além disso, Engelmann, ao tratar sobre a necessidade de regulacdo, no que tange as
pesquisas que envolvem as nanotecnologias aplicadas aos alimentos e biocombustiveis, observa
que “o Direito, em diversos setores, passa por um momento de transformacao no qual se amplia a
influencia da regulacdo transnacional, regulag¢do técnica e da autorregulacdo privada em relacdo
do Direito predominantemente estatal, além disso, o grande desafio evidenciado pelo espaco
aberto pela ciéncia juridica ¢ o de encontrar e manter o equilibrio entre o progresso tecnoldgico, a
protecdo ao meio ambiente e a saude humana (ENGELMANN, 2014). Tal afirmativa, deriva da
reflex@o sobre os desafios éticos e as possibilidades legais, geradoras de um direito normatizador
das pesquisas em escala nano. Cuja auséncia de marcos regulatérios, expoe a atividade humana,

quem tem por esséncia a exploracdo criativa, ao risco de suas descobertas. Como Engelmann
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refere: “o espirito humano ¢ inquieto e aventureiro, ¢ estd sempre em busca de algo novo,
desafiador, colocando em risco muitas vezes a propria sobrevivéncia na face do Planeta Terra.
Por outras palavras, o ser humano ¢ impulsionado pelo ‘fascinio da criatividade”(ENGELMANN,
2012, p.313).

Em virtude dos possiveis riscos, torna-se relevante considerar sobre a necessidade de
marcos regulatorios que alcancem, sobretudo, de modo preventivo, o “novo mundo” nano. Sabe-
se que o Direito sucede os avangos tecnologicos, € na maior parte das vezes como parametro
limitador da atividade humana. Sob a otica da conquista das nanotecnologias, a ciéncia juridica
tem deixado espacgo aberto e, assim, demonstra ter chegado o momento de refletir sobre possiveis
transformagdes na estrutura do sistema juridico existente. Transformagdo em que, para
Engelmann “a verticalidade linear da hierarquia piramidal do ordenamento juridico e a
regulamentacdo por parte do Estado tendem a ceder espaco para uma rede complexa, de
regulacdo e governanga, que envolve uma pluralidade de atores estatais e ndo
estatais”(ENGELMANN, 2014).

Entretanto, a auséncia de normas especificas ndo significam dizer de um “espago
juridico vazio” pois “uma efetiva gestdo empresarial do risco estard preocupada com as normas
reguladoras técnicas ja vigentes, ¢ em condi¢des de serem aplicadas as nanotecnologias”, € o
chamado didlogo das fontes, a partir do qual, “busca-se a construcdo de um efetivo ‘plano de
cumprimento normativo’, fundado no respeito aos Direitos Humanos, ai abrangidos a
preocupagdo com a vida e salde das pessoas e com a preservagdo do meio
ambiente”(ENGELMANN, 2012, p.330). Considerando-se também que, em escala nano “o
comportamento dos atomos e moléculas diferem, produzindo reacdes muitas vezes
desconhecidas”(ENGELMANN, 2011, p.340) torna-se relevante respeitar determinados limites,
ainda que na atualidade ndo existam normas ou marcos regulatorios. Limites que podem estar
expressos no respeito aos Direitos Humanos.

Ja se tem acesso, na atualidade, a vasta literatura produzida “por instituigdes como:
Environmental Protection Agency (EPA), Food and Drug Administration (FDA), National
Institute for Occupational Safety and Health (NIOSH), Organisation for Economic Co-operation
and Development (OECD), International Organization for Standardization (ISO), entre outras,
que esta servindo de base para que as industrias desenvolvam seus projetos, produtos e processos

(ABDI, 2014). Cumpre salientar a diferenca entre a regulagdo e a regulamentagdo, Supiot define
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da seguinte forma: “regulamentar ¢ ditar as regras do exterior, ao passo que regular ¢ fazer que se
observe as regras necessarias ao funcionamento homeostatico de uma organizagdo” (SUPIOT,
2007, p.157). De forma que, a regulamentacao surge como forma rigida cogente enquanto que a
regulagdo, proporciona uma adaptagdo das organizagoes, de forma voluntaria. Para Engelmann “o
termo regulagdo admite uma série de significados em diferentes areas do conhecimento, como a
cibernética, a economia, a politica e o direito. No ambito das ciéncias sociais o termo regulacio ¢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, instrugdes normativas). A expressdo regulagdo tem sido utilizada
principalmente no contexto do direito regulatorio, para denotar a atividade normativa das
agéncias reguladoras”(ENGELMANN, 2014). Autorregulagdo significa dizer da regulagdo
voluntaria, aquela que nao depende da regulacdo estatal, mas pode partir da propria organizagdo
ou empresa (ENGELMANN, 2014). Ja a metarregulagdo, significa dizer “da interacdo entre a
regulacdo estatal e a autorregulacdo”, ou seja, a metarregulagdo € o meio pelo qual, se possibilita
a regulacdo em diversos niveis “em varias combinacdes de influéncia horizontal e vertical”(
ENGELMANN, 2014).

A publica¢do de normas técnicas voluntarias assim como a ado¢do destas normas para
gestdao ISO demonstra a preocupagdo dos organismos internacionais, bem como das organizagdes
que adotam os sistemas de gestdo ISO, face aos interesses politicos e econdmicos dos atores
envolvidos, na padronizacdo do ‘“novo mundo” em escala nano. Assim, pode-se dizer que a
Certificacdo ISO representa uma ferramenta coerente de prevencao e controle as nanotecnologias,
por suas proprias caracteristicas e seus principios de melhoria continua, acompanhamento
sistematico dos processos e produtos, analise de dados, acdes corretivas e preventivas e mais
recentemente, com adocao da ideia de um “pensamento voltado ao risco”.

O pensamento voltado ao risco, leva a organizagdo a desenvolver uma perspectiva de
que cada possivel risco, revele uma oportunidade de melhoria (MELLO, 2009, p.177).
Ratificando o principio da precaugao implicito nas normas de gestao ISO. Se pode verificar que a
adocdo de um sistema de gestdo ISO, enquanto analisado sob a perspectiva da organizacao, ¢ de
adocdo voluntaria, porém, pode significar um primeiro patamar de regulacdo no que tange as
nanotecnologias, desde que a organizac¢ao inclua o pensamento voltado ao risco, no escopo de sua

adogdo voluntaria. Neste ponto do processo, nasce a metarregulacdo, em outras palavras, o
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momento em que a organiza¢do deixa de utilizar a ferramenta de gestdo (adogdo voluntaria)
apenas para fins econdmicos e de mercado, mas também para indicar um patamar minimo
regulatério, de cumprimento do conjunto normativo vigente respectivamente a sua atividade.

Como ponto de partida, os pressupostos dos possiveis riscos da sociedade
contemporanea podem ser assim delineados: abstratos, globais, invisiveis, transtemporais,
retardados e irreversiveis. Riscos Abstratos sdo aqueles que se caracterizam como incertos,
desconhecidos, proprios da Sociedade de Risco; em nitida contraposi¢ao aos riscos concretos,
que sdo aqueles conhecidos, certos, tipicos da Sociedade Industrial. Aqui se tem um elemento
marcante nos riscos provocados pelas tecnologias nanoescalares, pois a propria operacionalizagdo
delas se da numa perspectiva invisivel, considerando que elas descem até ao nivel que pode ser
expresso pela notacdo cientifica 10°(MACHADO, 2012). Logo, considerando-se as incertezas
que envolvem a questdo da gestdo de riscos possivelmente derivados das nanotecnologias, ¢
coerente a adog¢ao de um sistema de gestdo, nos moldes propostos pela ISO, pois em consonancia
com o Principio da Precaugao.

No quadro a seguir, € possivel observar um modelo de gestdo de possiveis riscos, a partir
da anélise de seu grau de impacto, probabilidade de ocorréncia e decisdes a serem tomadas pela
organiza¢do. Em caso de adogdo das normas ISO relativas a gestdo, em linhas gerais, pode ser
utilizado em cada etapa de processo da organizacdo, como também e principalmente, nas etapas

que envolvam especificamente nanotecnologias:
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Ar;oes de gestao dewisco considerando-
' impactos e probabilidades

Acdes de Gestio do Risco
Exigéncia . : :
. ) . Deve gerir e Gestdo essencial e
= TILEE T Gnnb'dm?ﬁl de monitorar os riscos extensiva
gestao
E Os nscos podem Realzacdao de
E Moderado ser aceitdvels esforgo de gestdo Exigéncia I:Ie_
& desde que podem ser esforgo e gestao
= moanitorados significativos
Osriscos podem Gestdo e
Manor Riscos Aceitdveis ser acellavels mc}rujmrarnenlc_}
desde que constante dos
monitorados rnscos
Baixa Media Alta
PROBAEBILIDADE

Percebe-se que, devem restar identificadas em cada categoria Impacto X Probabilidade,
as decisdes a serem tomadas. Ainda, deve estar claramente delimitado o que corresponde a riscos
aceitaveis, a forma de monitoramento dos riscos considerados moderados, e efetivamente as
decisdes a serem tomadas em casos de exigéncia consideravel de gestdo. O mesmo se aplica para
as circunstancias de média e alta probabilidade. Ademais, salientar que a NBR ISO9001 e ISO
31000 (gestao de riscos) propde principios norteadores e requisitos genéricos, indica que € ato
discricionario da organizacdo a inclusdo de todos e quaisquer riscos possiveis advindos de sua
atividade

Além deste modelo de gestdo, pode-se utilizar a avaliagdo ambiental abrangente,
definindo o inicio, todas as etapas e por fim, o controle e acompanhamento dos excedentes da
producdo. De forma que sejam documentadas as agdes de controle e precaucdo, do inicio ao fim
do processo, permitindo a analise dos dados e emprego das melhores técnicas para atender ao
principio da melhoria continua, ou ainda, eliminando determinado processo caso os resultados
ndo permitam adequado tratamento. E o que se percebe no fluxograma a seguir, em que a
organizagdo tem condi¢cdes de avaliar, identificar, categorizar e determinar as acdes a serem
tomadas conforme o grau de impacto de sua atividade, nas diversas “partes interessadas”, que

inclui a integridade do meio ambiente até impactos na satide humana.
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A adogdo de um sistema de gestdo, muito embora inicialmente possa partir de um
interesse econdmico, para fins de garantir a continuidade de forma eficiente e competitiva da
organizagdo no seu contexto, tem neste sentido, uma segunda funcdo, que ¢ a de possibilitar a
organizac¢do, meios de evidenciar sua preocupacao com o impacto decorrente de sua atividade. A
figura acima apresenta a Avaliacdo Ambiental Abrangente (AAA) em sua abordagem holistica
para avaliar as consequéncias ambientais de varias escolhas entre produtos quimicos, produtos e
tecnologias. A AAA pode ser usada para identificar e priorizar pesquisas para apoiar futuros
esforcos de avaliagdo e/ou contribuir para gestdo dos riscos na tomada de decisdes mais
especificas. Oferece uma estrutura para organizar sistematicamente as informacgdes, incorporando
e construindo métodos analiticos, incluindo a analise convencional de ciclo de vida, avaliacao da
exposic¢do, analise de risco e caracterizagao dos riscos.

Cabe observar que qualquer decisdo acerca de alguma nanoparticula deverd ser
mensurada, avaliando-se a repercussao que ela podera ter neste conjunto de energias e forgas
reciprocamente instaladas pela natureza, questionando os meios e as condigdes ambientais onde
as interagdes ocorrem e a partir das quais poderdo emergir efeitos nanotoxicologicos desconhe-
cidos. De qualquer modo, a avaliagdo ambiental devera partir do ciclo de vida do produto,

considerando as suas possibilidades de interagdo desde a matéria-prima, passando pela pes- quisa
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e processo produtivo em escala industrial, a sua comercializagdo, consumo e descarte, incluindo
as possibilidades de reciclagem. Nao se podera deixar de lado a exposicdo, o trans- porte ¢ a
transformagao dos produtos, a fim de avaliar efetivamente os niveis de impactos em relagao 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
gestdo. Serd necessaria a gestdo regulatéria e a dos riscos. A regulacdo das nanotecnologias
parece que inaugura uma nova forma de normatizagdo, isto €, um conjunto multicéntrico de
regras e principios que deverao nortear a instalacao segura e limpa dos produtos desenvolvidos a
partir da escala nano (UNITED STATES ENRIVONMENTAL PROTECTION AGENCY,
2013).

Cabe destacar, ainda, que a AAA leva em consideracdo as transformacdes que os
nanomateriais sofrem no meio ambiente: como transformagdes quimicas; transformagdes fisicas;
transformagdes biologicamente mediatas. Ai se tem um ponto de alerta muito importante para o
Direito Ambiental que ainda ndo estd equipado normativamente para fazer frente a estas
transformagoes e cujos efeitos os cientistas também desconhecem (LOUIE, 2014, p. 55-88).

A revisdo da NBR ISO 9001 inclui ndo apenas “o pensamento voltado ao risco” em
todas as etapas do processo, como também, abre espago para a organizacao definir a abrangéncia
de seu sistema de gestdo, possibilitando a definicdo dos sujeitos inclusos em “partes
interessadas”. Logo, abre-se a perspectiva de que sdo destinatarios também dos efeitos da adocao
das normas de gestdo ISO, todos aqueles determinados pela organizacdo como partes
interessadas, consequentemente, a possibilidade de constar dentre estes sujeitos, a comunidade, o

meio ambiente e a sociedade.

CONCLUSAO

Buscou-se averiguar, sob quais condi¢des as normas ISO de gestdo, permeadas pelo
principio da precaucdo pode contribuir, no cenario das nanotecnologias face a auséncia de marcos
regulatorios. E, importa salientar inicialmente os pontos de convergéncia entre o cendrio das
nanotecnologias, a proposta das normas ISO para gestdo (qualidade e riscos) e o principio da
precaugdo, norteador juridico no que tange a preservacdo e sustentabilidade. Ha portanto, que se

referir com elevado grau de importancia, que as normas ISO, emanadas por uma organizacao de
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natureza privada, com carater técnico e de adog¢ao voluntéria, tem em comum a preocupacao com
a preservagdo do meio ambiente e das condi¢cdes humanas. Ademais, a revisdo referente a NBR
ISSO 9001:2008 ratifica este entendimento, ao incluir “o pensamento voltado ao risco” em todas
as etapas do processo. Assim, dentro do cenario das nanotecnologias € os riscos possivelmente
delas derivados, as normas ISO se apresentam como ferramenta competente para evidenciar a
visdo da organizacdo, adotante dos sistemas de gestdo ISO, pelo fato de possibilitar a
identificacdo, avaliacdo e categorizacdo dos riscos, além da manutencdo de seus registros, no
sentido de cumprir com o principio da precaugao.

Também, a adocdo das normas de gestdo ISO, pode revelar a transparéncia da
organizagdo quanto a atividade por ela desenvolvida, quanto aos tipos de nanotecnologias que
utiliza e quanto ao cumprimento do dever de informagao e preservagdo do meio ambiente e do ser
humano, ao definir as partes interessadas. Transparéncia que se coaduna com a natureza
tipicamente economica normas ISO, resultando ao fim, em credibilidade da organizagdo no
mercado interno ¢ externo. Com maior relevancia ainda, ao se levar em conta as nanotecnologias,
cujos resultados das pesquisas ainda se mostram incertos, quanto a toxicidade e possiveis riscos.

A preocupagdo relativa as agdes preventivas, na atualidade, deriva das incertezas
provenientes da utilizagdo das nanotecnologias, conforme mencionado no decorrer desta
pesquisa, € necessario se considerar as reagdes fisico-quimicas resultantes das nanoparticulas em
relacdo aos humanos e ao meio ambiente; portanto, a manutengdo dos registros dos
procedimentos que envolvem todo o processo produtivo e, a manutencdo dos registros sobre os
produtos finais, € de extrema importancia para uma analise preventiva e de gestdo dos riscos.

A adocdo do sistema de gestdo proposto pela ISO, através de seus requisitos genéricos €
seus principios norteadores, como o principio da melhoria continua, se torna atraente enquanto
ferramenta de dupla funcdo (econdmica e juridica), pois podem ser aplicadas a qualquer tipo de
produtos ou servigos. Ainda, se diz ferramenta com dupla funcdo, por ser primordialmente uma
ferramenta imposta pelas necessidades de mercado, estimulando a credibilidade da organizacdo
perante seus fornecedores e mercado consumidor, mas que também podera ter finalidade juridica,
a fim de que sejam mantidos os registros de todas as etapas dos processos definidos pela
organizagdo, apds, identificagdo e analise de riscos, com as devidas medidas adotadas, sejam elas
para minimizar as probabilidades até o abandono de processos cujos resultados sejam

considerados de alto risco. Considerando-se ainda que, prevencao sugere cuidados antecipados,
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ou ainda, cautela em relagdo a determinada ag¢do ou atitude, para que ndo produza efeitos
indesejados, pode-se dizer que, a luz dos principios de prevencdo e precaucdo, a ISO atende aos
respectivos principios, pois, embora a natureza privada e voluntdria, observa parametros e
estipula requisitos que auxiliam nas questdes preventivas e de cautela bem como na gestdo de
riscos.

Por fim, face a auséncia de marcos regulatorios especificos, e, a relevancia de se
preservar o meio ambiente € o ser humano, destinatirios das acdes humanas enquanto
exploradores das nanotecnologias, deve se observar de modo detido a adog¢do de normas de
gestao ISO, como patamar minimo regulatorio, cujas normas publicadas, gozam de credibilidade
internacional, a fim de preencher, ainda que temporariamente a auséncia de marcos regulatorios.
Num processo que se inicia pela autorregulacdo, perseguindo através da autorregulagdo, um
primeiro passo da metarregulacdo, pelo fato de que, ao adotar os sistemas de gestdo propostos
pela ISO, as organizagdes tenham em vista o cumprimento integral das leis e resolugdes atinentes
as suas atividades. Logo, o presente estudo verificou que a auséncia de marcos regulatorios
juridicos, ndo significa dizer de uma lacuna normativa, pois organizagdes como a ISO produzem
normas (de especificacdes e de gestdo) que podem ser utilizadas dentro do cendrio das
nanotecnologias. Todavia, apds a pesquisa se pode verificar que € necessario que se estabelecam
marcos regulatorios juridicos, ainda que haja movimento de autoregulacao, pelas organizagdes,
através da adogao de normas de carater voluntario.

Por estas razdes, o sistema de gestdo da qualidade ISO, representa um meio coerente de
metarregulagdo, pois a propria ISO, além de exigir o cumprimento das normas e regulamentos ja
existentes, tem, dentre seus principios norteadores e requisitos, a exigéncia de registros de
controle das atividades e processos pelos quais se chegard ao produto. Bem como, a orientagao
sobre as especificacdes do produto ou servico, sua identificagdo e condi¢des apropriadas de
rastreabilidade. Cuidados estes que abarcam inclusive, os produtos ndo conformes. Dando-hes o
correto tratamento ou descarte, a fim de preservar o meio ambiente e o ser humano.

O cenario apresentado neste trabalho mostra a importancia que devera ser dado a cada
decisdo em matéria de nanotecnologia e os seus efeitos no meio ambiente, pois nesse cruzamento
que surge a nog¢ao do risco, nos termos da teoria de Niklas Luhmann. Cada decisdo gera um grau
de risco. Os efeitos dessas decisdes serdo percebidos e sentidos no futuro. Por isso, sera

necessaria a modificagdo do enfoque de anélise da gestao do risco e da producdo dos danos: ao
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invés de se olhar para o passado, a fim de mensurar o prejuizo, sera fundamental trabalhar com o
dano futuro, incerto e imprevisivel. Nesse detalhe estd o ponto central de novas decisdes e,
portanto, o nascedouro de novos riscos. Cabera ao Direito equipar-se e deixar de lado a certeza e
a seguranca positivista, substituindo-as pela preservacao do meio ambiente e a vida digna do ser

humano sobre a Terra.
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