122 FORUM INTERNACIONAL ECOINOVAR
Formato Hibrido Rio Grande/RS - 13 e 14 de Novembro de 2023

120FORUM INTERNACIONAL

ECOINOVAR

Area: Sustentabilidade | Tema: Responsabilidade Social Corporativa

A AUTOREGULACAO DA BIONANOTECNOLOGIA E A NECESSIDADE DE SUA REGULACAO NA
AREA AMBIENTAL

THE SELF-REGULATION OF BIONANOTECHNOLOGY AND THE NEED FOR ITS REGULATION IN
THE ENVIRONMENTAL AREA

Marcelo Pires

RESUMO

A bionanotecnologia desponta como uma revolucionéaria promessa da Ciéncia. Diante da geragao de novos
produtos, a implementagao da (bio) nanotecnologia tornou-se estratégica para o desempenho econémico
das nacbes. Em que pese esse cenario promissor, hd uma distdncia enorme entre, de um lado, o que
representa a bionano, suas cargas promissoras e de outro lado, seus efeitos incertos e desconhecidos, em
especial relacionado ao meio ambiente. Em paralelo nasce a autoregulagao, privada, que vai ditando regras
diante da omissdo do Estado em relacdo ao tema.Nesse cenario, surgem efeitos e resultados.

Palavras-Chave: BIONANOTECNOLOGIA DIREITO MEIO AMBIENTE REGULAGAO

ABSTRACT

O problema da pesquisa esta no fato de que existe um vazio regulatério, de cunho estatal, que permite e
vem sendo preenchido pela autorregulacao privada em face dos cuidados que se deve ter quando se trata
da area ambiental. Esse estudo, objetiva, demonstrar que a regulagao da (bio)nanotecnolgia, como politica
publica que é, deve fazer parte do planejamento governamental do governo federal, e de forma secundaria,
objetiva apresentar e compreender melhor o tema na seara ambiental, que é absoluta e extremamente
importante para o pais.
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A AUTORENGULAQAO DA BIONANOTECNOLOGIA E A NECESSIDADE DE SUA
REGULACAO NA AREA AMBIENTAL

INTRODUCAO

A bionanotecnologia desponta como uma revolucionaria promessa da Ciéncia.

Ninguém sabe ao certo qual é o seu alcance e dimensdo, ao passo que o mundo esta sendo
inundado de produtos “nanos”, estando presente no dia a dia de todos, alterando
completamente a informatica, agricultura e a medicina; presente no nos cosméticos, nas
roupas, nos alimentos, na industria, nas medicacgdes, entre outros.

Dadas suas caracteristicas e natureza de criacdo, amplitude, inovacéo e aplicacdes cientificas -
inclusive com certeza atbmica - teremos uma mudanca na vida das pessoas, nas industrias, na
Ciéncia, em novos produtos, trazendo inimeras consequéncias, sendo que, em breve termos
novos formatos de neg6cios. (GUAZZELLI & PEREZ, 2009)

Como é de conhecimento, sempre que hd uma nova tecnologia, é necessario coesdao da
Ciéncia e da sociedade em busca de harmonia e convergéncia, que nem sempre € tarefa facil,
de forma que neste cenario, no Brasil e em nenhum pais do mundo, existe legislacdo
especifica sobre nanotecnologia, e tdo pouco legislacdo cobre bionano ambiental ndo apenas
do ponto de vista das exigéncias de metodos, formas de uso ou composicdo de produtos
bionano, mas também distante das questfes ambientais.

Diante da geracdo de novos produtos, a implementacdo da (bio) nanotecnologia tornou-se
estratégica para o desempenho econdmico das nacdes, de forma que, estima-se que,
atualmente, mais de 12 mil empresas de 53 paises empreguem nanotecnologia em seus
produtos, bem como o faturamento global destas empresas seja de aproximadamente 3
trilhdes de dolares americanos. (DIAS, 2021)

Em que pese esse cenario promissor e interessante, ha uma distancia enorme entre, de um
lado, 0 que representa a nano, suas cargas promissoras e de outro lado, seus efeitos incertos e
desconhecidos.

Essa pesquisa, portanto, objetiva apresentar a importancia e o avanco da (bio) nanotecnologia,
que ocorre dentro de um cenario de profundo crescimento, estrategicamente imprescindivel,
mas livre de qualquer interesse e foco do Estado no que toca a regulamentacdo na area
ambiental, provocando em alto e bom som, a autoregulagéo.

- Problema da pesquisa e Objetivos

No Brasil ndo existe legislacdo sobre (bio) nanotecnologia, e, no entanto, 0 mercado ja esta
desenvolvendo a regulacéo que entende.

E de se ver que a (bio)nanotecnologia vai criar novos produtos, novos conceitos de producio,
novos conceitos de trabalho, posto que, por exemplo, o trabalho com nano particulas ou
matérias nano-manipuladas ndo esta atualmente em nenhum horizonte de regulacéo.

No que toca ao meio ambiente, informéatica, medicina, por exemplo, as mudancgas serdo
simplesmente incriveis. Teremos, por exemplo, a medicina personalizada, prépria para cada
individuo. De outro norte, existe preocupacdo e incerteza sobre (bio) nanotecnologia, sendo
que a principal preocupacao é a possibilidade de risco para a salde e para 0 meio ambiente, ja
que as nanoparticulas podem ter efeito secundario, quando se utilizam, por exemplo,
nanoparticulas livres no ambiente ou em qualquer caso nas diferentes etapas do ciclo de vida
dos nanomateriais, ja que esses mesmos nanomateriais, por terem maior reatividade quimica,
comportam-se como novos elementos quimicos, cujas propriedades toxicas ndo foram
suficientemente estudadas.(SILVEIRA e FOLADORI, 2016)

Enfim, a impossibilidade de controlar a natureza € um risco a ser considerado.



Pode-se delimitar o problema da pesquisa na identificagdo de que existe um vazio regulatério,
de cunho estatal, que permite e vem sendo preenchido pela autorregulagdo privada em face
dos cuidados que se deve ter quando se trata da &rea ambiental.

Esse estudo, objetiva, portanto, demonstrar que a regulacdo da (bio) nanotecnolgia, como
politica publica que &, deve fazer parte do planejamento governamental do governo federal, e
de forma secundaria, objetiva apresentar e comprender melhor o tema, que é absoluta e
extremamente importante para o pais, bem como seu lado incerto e desconhecido, buscando o
bem comum, provocando os personagens envolvidos, a necessidade de atuacao, e, como palco
de fundo o panorama da autoregulacao.

Finalmente, o derradeiro objetivo é a analise do significado da autoregulacdo na (bio)
nanotecnologia, pois é possivel compreender que diante da falta de planejamento para tratar a
(bio) nanotecnologia, surge a autorregulacdo privada.

FUNDAM ENTACAO TEORICA e METODOLOGIA

Esse artigo expressa que o avanco da (bio) nanotecnologia ocorre dentro de um cenario de
falta de regulacdo, omissdo de planejamento do Estado e o surgimento da autoregulacdo, o
que traz consequéncias para 0 meio ambiente, desenvolvimento cientifico, salde,
consumidores, mercado, empresas.

E uma revisdo bibliografica, de carater exploratorio, que foi realizada de forma qualitativa
empregando-se 0s métodos de pesquisa documental, analitico.

Consiste na anélise e estudo da literatura aplicada, dos elementos legais em vigor, dos
mecanismos criados pela autoregulacéo, sendo que foram coletados varios artigos cientificos
e literatura relacionada ao tema conforme bibliografia.

Também foram pesquisas palavras-chaves principais como ‘“bionano”,“nanotecnologia”,
regulagdo”, “autoregulag¢do”, “Estado-regulatorio”, “desenvolvimento”, entre outras.

De igual forma, foram utilizados varios documentos oficiais, como por exemplo estudos do
Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovacdes; estudos da ABDI, Agéncia Brasileira de
Desenvolvimento Industrial; estudos da Organizacdo para a Cooperacdo e Desenvolvimento
Econdmico (OCDE), relatorios do 1ISO GLOBAL, diversos sites especializados, assim como
0s projetos de lei e as leis aplicadas.

A questdo da regulacdo da nanotecnologia no Brasil passa pela tentativa histérica de sua
regulacdo, posto que, para o enfrentamento dessa questdo, atualmente encontra-se em
tramitacdo no Senado Federal, o Projeto de lei n° 880 - em detrimento de tentativas anteriores
- que visa estabelecer o Marco Legal da Nanotecnologia e Materiais Avancados, parado na
legislativa (PROJETO, 2019)

O trabalho foi desenvolvido, no processo de pesquisa, com a analise em bases de periddicos
como: Scielo, Scopus, Google Académico, Science Direct e Web of Science, entre outros,
sendo que a selecdo de materiais foi realizada com rigor técnico, analisando a relevancia, a
relacdo, a utilidade, os aspectos técnicos de cada item, descartando materiais que nao estdo
relacionados tecnica e cientificamente com o tema proposto, direta e indiretamente.

DISCUSSAO - ALGUNS NUMEROS SOBRE (BIO)NANOTECNOLOGIA

Atualmente as empresas aumentam investimentos em nanotecnologia, novas empresas
surgem, novos negdcios nascem, buscando interesses comerciais.

Segundo a ABDI, Agéncia Brasileira de Desenvolvimento Industrial (2018), os nimeros
globais relativos a nanotecnologia sdo “astrondmicos”, informando que o Ministério da
Ciéncia, Tecnologia, Inovacbes e ComunicacOes, estima-se que a nanotecnologia deve
envolver 13 mil empresas de 56 paises, que juntas devem movimentar US$ 5 trilhGes anuias
nos préximos anos. (ABDI, 2022)



A estimativa da Organizacgdo para a Cooperacgdo e Desenvolvimento Econémico (OCDE), diz
que os setores relacionados a nanotecnologia devem movimentar alguns trilhdes de ddlares
nos proximos anos, ao passo que a producdo total anual de nanomateriais é estimada em
milhdes de toneladas.(OCDE, 2021)

O Relatorio sobre estatisticas e indicadores de nanotecnologia da OCDE relne os dados mais
recentes disponiveis sobre patentes e atividades bibliométricas em biotecnologia,
nanotecnologia, relacionadas.(IDEM).

Além disso - continua - um indicador experimental, que visa identificar tendéncias e
desenvolvimentos de &reas de pesquisa de biotecnologia/nanotecnologia, foi introduzido:
titulos de publicacbes dos dois campos de tecnologia foram analisados usando uma
abordagem de mineracdo de texto, e um mapa de sobreposicdo dos mais utilizados foram
criadas, ocorréncias de palavras-chave, a fim de visualizar os desenvolvimentos ao longo do
tempo em cada area de pesquisa.

Da a relevancia, mesmo que rapidamente, é de se destacar 0 nimero de investimentos para
pesquisas e regulacdo da nanotecnologia:

FIG1

FONTE (PALESTRA, 2020)

O Estado via Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovages, identificou a importancia do
tema e apresentou para a Comunidade cientifica, académica, empresarial, entre outros, uma de
suas Politicas de Estado, que é o PLANO DE ACAO EM CIENCIA, TECNOLOGIA E
INOVACAO PARA BIOTECNOLOGIA com cinco seguintes tematicas: (1) Biotecnologia
Ambiental, (2) Biotecnologia agropecuaria, (3) Programas estruturantes em Biotecnologia,
(4) Fortalecimento e estruturacdo de redes de pesquisa em biotecnologia, e (5) Implantacao
de plataformas de escalonamento de medicamentos biolégicos. (MCTI, 2014).

Finalmente segundo o site iraniano especializado em nanotecnologia, https://statnano.com,
que retne informac6es globais sobre esse tema, informa que existe no mundo atualmente
cerca de 10.000 produtos nanos, envolvendo cerca de 3700 empresas em 68 paises.
(STATNANO, 2023)

Como bem pontuou o estudo “Didlogos Setoriais Unido Europeia-Brasil” (MCTI, 2014) o
tema nanotecnologia ja foi abordado no Brasil, tendo em vista a criacdo do Programa
Brasileiro de Nanotecnologia, a Iniciativa Brasileira de Nanotecnologia, 0 Comité Consultivo
de Nanotecologia (CCNANO) e do Comité Interministerial de Nanotecnologia (CIN) e a
essencial participagéo brasileira no projeto NANOREG, desde setembro de 2014.

Somado a isso, 0 projeto NANOREG (MCTI, 2014) é um projeto de pesquisa que foi criado
pela Unido Europeia, que tem como objetivo:



I) Disponibilizar aos legisladores um conjunto de ferramentas para avaliacdo de riscos
e instrumentos para tomada de decisdo, a curto e a médio prazo, atraves de
andlise de dados e da realizacdo de avaliacdo de riscos de nanomaterias;

I1) Estabelecer estreita colaboracao entre governo e industria no que diz respeito ao
conhecimento necessario para a gestéo de riscos;

[11) Permitir respostas cientificas para questdes regulatérias,coletar e promover estudos
sobre nanotecnologia a fim de subsidiar pesquisadores, gestores, cientistas, sendo
composto por um consércio de mais de 50 instituicdes, entre empresas,
universidades, institutos de pesquisa e governo, com financiamento da Unido
Europeia;

IV) Tem também como objetivo, levantar informacgBes e apresentar um conjunto de
propostas de avaliacdo de risco aos 6rgados reguladores dos paises e as industrias
abordando aspectos de seguranca da nanotecnologia, assim como tem foco na
regulamentacdo em nanotecnologia;

V) Desenvolver a longo prazo, novas estratégias de ensaios de nanomaterias.

No Brasil 08 (oito) instituicdes brasileiras estdo envolvidas no projeto NANOREG:
FIG 2

Nome da organizagao Sigla
Centro de Tecnologias Estrategicas do Nordeste Departamento. Laboratdrio Multiusuaro de Nanotecnoogia CETENE
Empresa Brasileira de Pesquisa Agropecuaria EMBRAPA
Instituto Nacional de Metrolegia, Gualidade & Tecnologia INMETRO
Universidade Federal do Rio Grande do Sul UFAGS
Universidade de Sio Paulo - GNANO-USP Gfum{: IFSC USP
Universidade Federal do Rio Grande; Instituto de Ciencias Biologcas (ICB) FURG
Universidade Federal de Minas Gerais - Instituto de Géncias Bicldglcas {ICB) UFMG
UNICAMP - Dept. de Quimica Inorganica NanoBioss/instituto de Quimica NanoBioss

FONTE (PALESTRA, 2020)

Ainda em solo nacional, no Brasil, foi estabelecido o Projeto sobre Tecnologias Emergentes
(PEN) que estimou que, a época, entre 2011 e 2020, seriam produzidas 58.000 toneladas de
nanomateriais no mundo, 0 que sugere a auséncia de prescricBes regulatdrias sobre o
desenvolvimento, uso e entrada de produtos no mercado.(SARNEY, 2013).

A INCERTEZA DA BIONANOTECNOLOGIA e OS RISCOS AMBIENTAIS

O cenério bionano-ambiental é assunto sério, extremamente relevante, atual e que representa

verdadeiro interesse publico, exigindo que o mundo académico, empresarial, cientifico se

curve a tais necessidades, posto que, sem meio ambiente, ndo existe vida.

E de se destacar alguns exemplos de aplicacdo da bionanotecnologia na seara ambiental, que

sdo altamente positivas e significativas: geracdo de energia com o aumento da produtividade

de etanol por meio do melhoramento genético da levedura; prevencdo da poluicdo ambiental

com producdo de biopolimeros a partir de recursos renovaveis; a construcdo de novas

bactérias para a producdo de biopolimeros a partir de sacarose; a biorremediacdo de aguas

contaminadas por metais toxicos, entre tanto outros exemplos e aplicacdes.

(SCHENBERG,2010)

Desde logo se frisa que ndo se trata de impedir os criar limitagbes as pesquisas, inovacdes
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cientificas ambientais de natureza bionanotecnologica, mas de comprender o que siginifica a
autoregulacdo bionanoambiental.
MARIA HELENA DINIZ leciona que ndo se pode negar o impacto da biotecnologia no meio
ambiente ao criar, mediante a manipulagdo de moléculas ADN/ARN recombinantes ou de
fusdo celular, organismos geneticamente modificados (OGMs), de maneira que, ndo sera
dificil que, dentro de pouco tempo, haja com a recodificacdo genética, criacbes inusitadas
como vacas com musculos que se transformam em gelatina, galinhas e perus sem pena ou
cantantes, animais quiméricos, como os da mitologia grega, alface funcionando como vacina
contra leishmaniose, transformando a expressao “tomar vacina” em “comer vacina’; reses que
brilham no escuro para facilitar o trabalho de fazendeiros ou para evitar que eles as percam
nas noites escuras (DINIZ, 2009)
Em verdade, os riscos da bionanotecnologia se potencializam na medida em que avangam
suas aplicagbes, sem ocorrer 0 mesmo com as pesquisas voltadas para andlise de suas
consequéncias sociais, econdomicas e ambientais.
A falta de informacdo acerca dos efeitos nocivos das inovagBes tecnoldgicas no meio
ambiente e na salde humana serve de argumento para medidas de prudéncia.
(EURORESIDENTES, 2000).
Dito de outra forma, a incerteza cientifica quanto aos danos potenciais das diversas aplicactes
da nanotecnologia ndo € justificativa para a inacdo, ou seja, a omissao de hoje pode gerar
danos sérios e irreversiveis no futuro. N&o se deve negligenciar o principio da precaucédo
como importante fundamento na discussao de politicas de gestéo de risco e regulamentacéo da
nanotecnologia.(NETO, 2013)
Nesse sentido, o perigo esta associado a possibilidade do dano e o risco a potencialidade do
perigo, de maneira que este é mais previsivel que aquele, pois 0s riscos mais graves
provocados pelos OGMs dizem respeito a0 meio ambiente e a saude humana, existindo
também implicacbes econémicas e sociais que devem ser observadas. (FARIAS, 2007)
O problema do risco é que os danos causados ao meio ambiente sdo de dificil ou mesmo de
impossivel recuperacdo, sendo que dessa forma, a Unica maneira de proteger efetivamente o
patriménio ambiental é evitando que tais danos ocorram. (FARIAS, 2007)
Existem incertezas diversas no campo das bionanotecnologias e em especial na biotecnologia
ambiental, e em consequéncia, alcancando formas de sustentabilidade.
O que ocorre € que esse volume biotecnoldgico € muito veloz e ndo existe um controle, um
centro, convergéncia, onde seja possivel conhecer, checar, analisar aspectos tdo relevantes.
N&o é apenas na area da saude e da medicina que existirdo impactos desconhecidos, mas
também nas diveras areas que estdo embarcadas 0 meio ambiemte, como por exemplo na
agricultura que recebe forte impacto da biotecnologia para diminuir problemas decorrentes da
demanda populacional, da nitrificacdo do solo, da pouca absor¢édo do nitrogénio pelas plantas,
da contaminacdo do solo, da pouca resisténcia das plantas a certas pragas ou facil
deteriorizacdo dos vegetais, pois com o0 uso de técnicas de DNA recombinante, criaram-se
sementes ou plantas transgénicas ou genticamente modificadas mais resistentes a intempéries,
a certos herbicidas ou a pragas, por via da combinacdo génica entre uma bactéria e um
vegetal, como por exemplo, o eucalipto com gene de ervilha, possibilita que se desenvolva
maior quantidade de celulose ou a mistura de vegetal com animal, como ocorreu com a
transferéncia do gene que prova a bioluminescéncia do vagalume para a célula da planta do
fumo, que passou a brilhar. (DINIZ, 2009)
Nessa Orbita, (MONQUEIRO, 2005) explica que em plantas resistentes a herbicidas, as
mudancas fisiologicas que garantem a resisténcia podem afetar o conjunto de todos os seres
vivos de uma regido, em virtude das alteracdes na qualidade da cicatrizagdo natural, sendo
que a aplicacdo de herbicidas também tem efeito direto sobre o conjunto de todos os seres
vivos de uma regido e processos bioquimicos do solo, e indireto sobre a deposicdo de matéria
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orgénica na superficie do solo; citando BURNSIDE, diz que as culturas resistentes podem
levar ao aumento no uso de herbicidas mais seguros ao ambiente e as solu¢bes mais eficazes
no controle de plantas daninhas problemas, ou seja, plantas que ndo possuem muitas opcoes
de herbicidas para seu controle, ressaltando a necessidade de se utilizar uma sucesséo de
culturas resistentes a herbicidas com diferentes mecanismos de acdo e métodos de controle
ndo quimico, para minimizar a probabilidade de selecdo de bi6tipos resistentes ou de espécies
tolerantes de plantas daninhas ao herbicida utilizado.

Com a revolucédo na criagdo de animais e o surgimento da biotecnologia, desenvolveu-se uma
industria de animais para consumo, que aplica técnicas cruéis e que representam riscos a
salde humana. Os riscos decorrentes destes modos de criagdo ja podem ser constatados em
determinados acontecimentos, tais como as transformacdes e mutag¢fes do virus da gripe e a
evolucdo acelerada de novos recombinantes interespécies, como no caso da gripe suina. Os
efeitos da gripe suina, por sua vez, ndo estdo localizados no espago (em menos de dois meses
ja atingiu 53 paises), no tempo (imprevisdes quanto ao controle/alastramento da doenca ou a
estabilizacd/fim das contaminagdes), e tampouco restritos a determinada classe social (ha
previsao de que paises do Sul e do Norte serdo afetados).

Diante dos erros e riscos provocados pela ciéncia, as populacdes dos diferentes Estados, com
destaque para 0s paises europeus, passam a questionar o processo de tomada de decisdes,
demandando mais informagéo e participagéo.

Nesse contexto, o futuro da democraria dependerd de um repensar sobre a atuacdo das
instituicbes na sociedade de risco e, principalmente, sobre qual o papel que a percepcéo
cultural e o conhecimento leigo irdo assumir nesse novo contexto social.

Para poder usufruir dos enormes beneficios da (bio)nanotecnologia molecular, €
imprescindivel defrontar os riscos e resolvé-los, assim como a chegada repentina da
fabricacdo molecular poderd ndo der tempo suficiente para ajustar-se a suas implicacdes,
razao pela qual azdo, é imprescindivel uma preparacdo adequada. (NETO, 2013)

A Revista Nanotecnologia identificou alguns dos riscos mais preocupantes da nanotecnologia.
Alguns deles suportam riscos existenciais, ou seja, podem ameacar a continuidade da
humanidade, mas no entanto, outros poderiam causar grandes mudancas sem a destruicdo da
nossa espécie, posto que as combinacdes de diversos riscos poderiam piorar a gravidade de
cada um, de forma que cada solucdo deve ter em conta o impacto que teria sobre outros
riscos.(NETO, 2013)

Nesse diapasdo, foi constatado em estudos publicado no sitio eletronico GMO.Awareness que
ficou comprovado o descaso das autoridades na analise dos impactos que o0 OGM pode causar
a saude humana, pois de acordo com o artigo, apenas depois de quase duas décadas do
lancamento dos produtos transgénicos no mercado, foram iniciadas pesquisas visando estudar
o reflexo desses alimentos no organismo humano. (PATRIARCHA,2014)

Né&o bastasse isso, em outro estudo publicado pelo Journal of Hematology & Thromboembolic
Diseases, oriundo do Departamento de genética e morfologia da Universidade de Brasilia,
relacionou os alimentos geneticamente modificados a leucemia;de acordo com a pesquisa, 0
uso do biopesticida conhecido como Bacillus Thuringensis (Bt) pode contribuir para o
surgimento de anomalias no sangue, desde anemia até hematologias malignas como a
leucemia.(IDEM)

Ja entre as implicacdes econdmicas e sociais, cabe destacar as seguintes: dependéncia
tecnoldgica, aumento do desemprego no campo, desfavorecimento da agricultura familiar,
consolidacdo dos monopdlios das grandes corporagdes internacionais, elevacdo dos precos
dos produtos e servicos oriundos da nanotecnologia, inibicdo da livre circulacdo da
informacdo cientifica em decorréncia do segredo comercial gerado pelo patenteamento e
inviabilizacdo da pesquisa biotecnologica por parte dos paises em desenvolvimento.
(FARIAS,2020)



No entanto, a face mais visivel desse tema, parece estar nas questdes que envolvem DNA ou
técnicas de reproducdo assistida, passando por questBes relacionadas a processos a nana-
informética, a engenharia genética, a terapia génica, clonagem, alimentos transgénicos entre
tantos outros, pois quando se fala em pesquisa genémica, clonagem de 6rgdos e organismos,
empregos de células tronco, producdo e utilizacdo de organismos geneticamente modificados
essas duvidas ocorrem, dificultando sua evolugédo e conhecimento.

Por outro angulo, temas como biossensores, medicina molecular, producéo de farmacos nédo
expressam tanto preconceito, mas davidas.

E o que dizer o uso das células-tronco embrionarias em pesquisas cientificas sem qualquer
tipo de restricdo, e 0 outros temas ainda, como eugenia, a privacidade genética, a criacdo de
superespermatozoides e até mesmo 0 patenteamento de seres vivos serdo verdadeiros
divisores de &gua na sociedade e na industria: todos relacionados com a bionanotecnologia.
Todos esses aspectos tém como pano de fundo o meio ambiente.

Esses resultados ja ocorrem sem nenhuma legislacdo sobre o tema, de forma que é possivel
compreender que o mercado, as empresas, a comunidade cientifica em geral, as universidades,
nao tem restricdo alguma no que toca a imaginacao bionanotecnoldgica.

O ESTATO REGULADOR E A ANVISA

Determinados agentes publicos tem competéncia para editar atos normativos chamados
regulamentos, compativeis com a lei e para desenvolvé-la. Assim, ao praticar esses atos, tais
agentes publicos estdo desempenhando o poder regulamentar.

Regulamento é o ato que se origina do exercicio da atribuicdo regulamentar, ou seja, é 0 ato
administrativo normativo, editado privativamente pelo Chefe do Poder Executivo, segundo
uma relacdo de compatibilidade com a lei para desenvolvé-la, ou seja, é o regulamento de
execucdo, os regulamentos destinados a fiel execucédo da lei, de forma que o regulamento nédo
é lei no sentido formal, ndo pode criar direito novo, como 0s regulamentos autonémos criam.
Ademais, cabe ao Congresso Nacional, nos termos do Artigo 48 da Carta Federal, dispor
sobre todas as matérias de competéncia da Unido. (GASPARINI, 1993)

A competéncia normativa dos érgdos executivos a mais importante € a de regulamentar,
conforme dispde o artigo 84, IV da CF.

Ao regulamento ndo é dado estabelecer obrigacdes iniciais, ou seja, ndo pode ser a fonte
direta da criacdo de um tributo, ou mesmo uma multa ou san¢do, uma vez que estaria
subvertendo a sua funcdo meramente executdria e assumindo o lugar da prépra lei, como
fonte de todas as obriga¢fes normativas do nosso Direito.

Insere-se portanto, o poder regulamentar como uma das formas pelas quais se expressa a
funcdo normativa do Poder Executivo, podendo ser definido como o que cabe ao chefe do
executivo da unido, dos estados e municipios. (DI PIETRO, 1990.)

Chamando a contento a questdo da nanotecnologia, diante da natureza juridica do Direito, é
possivel identificar que o Estado Brasileiro, na figura de seus poderes, por alguma razdo
desconhecida, ndo regula e nem cria qualquer espécie de norma sobre nanotecnologia.

O Brasil instituiu a Lei de Biosseguranca objetivando regulamentar os incisos Il, IV e V do
81° do art. 225 da CF/1988 e estabelecer normas de seguranca e mecanismos de fiscalizacéo
de atividades que envolvessem organismos geneticamente modificados (OGMs) e seus
derivados, além de criar o Conselho Nacional de Biosseguranca (CNBS), que reestruturou a
Comisséo Técnica Nacional de Biosseguranca (CTNBIo). (BRASIL, 2023)

A regulamentacdo da Biosseguranca no Brasil teve como finalidade estabelecer mecanismos e
regras que visam a protecdo de seres humanos bem como do meio ambiente quando da
utilizacdo de técnicas envolvendo a nanotecnologia/biotecnologia moderna, seja em
experimentos realizados em laboratérios ou em testes de campo que impliquem qualquer tipo
de risco ou que possa provocar qualquer tipo de impacto ambiental.



Todavia, ndo é possivel compreender que a lei de biosseguranca contemple todos o0s
mecanismos e todo o contetdo da esfera da nanotecnologia por diversas razdes.
Como foi dito, o Estado Brasileiro via Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovagdes, em um
primeiro momento, identificou a importancia do tema e apresentou para a Comunidade
cientifica, académica, empresarial, entre outros, uma de suas Politicas de Estado, que é o
PLANO DE ACAO EM CIENCIA, TECNOLOGIA E INOVACAO PARA
BIOTECNOLOGIA mas ndo avangou em nada sobre o tema. (MCTI, 2014),
E sabido que a Anvisa, Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria, autarquia federal, criada
pela Lei n® 9.782/99, tem por finalidade promover a protecdo da saude da populacdo, por
intermédio do controle sanitario da producéo e consumo de produtos e servi¢os submetidos a
vigilancia sanitéria, inclusive dos ambientes, dos processos, dos insumos e das tecnologias a
eles relacionados, bem como o controle de portos, aeroportos, fronteiras.
Nesse aspecto, a ANVISA, segundo sua natureza e fungdo, é a principal responsavel pela
atividade nanotecnologia, de forma INJUSTIFICADA, e sem qualquer fundamento, néo
editou nada sobre o tema nanotecnologia.(ANVISA, 2023)
Nos parece, que o Estado Brasileiro através da ANVISA ja deveria ter iniciado um caminho
estratégico, um caminho de criagdo da informacdo para a sociedade, provocado debates e
criado um ambiente atmosférico proprio.
Nesse assunto, que consideramos extremamente relevante, e apoiado pelo DECRETO 10.095,
de 6 de Novembro de 2019, ¢ de se ver o0 posicionamento da ANVISA, quando provocado por
este pesquisador:
“Em atencéo a sua solicitacéo, informamos que
a proposta de Resolugao (RDC) sobre “Nanotecnologia
relacionada a produtos e servicos sujeitos a vigilancia
sanitaria” fazia parte do escopo do Subtema 74.1 da
Agenda Regulatdria 2015/2016. Durante o processo de
construcdo da Agenda seguinte (2017/2020), este
assunto foi arquivado (Despacho de Arquivamento n°
134, de 16 de dezembro de 2016, em anexo) sob a
Justificativa de que “A proposta de obrigatoriedade de
informar a Anvisa a composi¢ao e as caracteristicas dos
produtos sujeitos a vigilancia sanitaria que se
enguadram como nanomateriais ndo contempla objetivo
especifico. O tema de nanotecnologias carece de maior
aprofundamento dentro da Agéncia para que possa
haver uma proposta de wuma regulamentacdo
estruturada. Além disso, no momento, existe a
necessidade de a Agéncia focar em outros subtemas de
maior urgéncia”.18.05.2021 (ANVISA,2021)

Temos entdo uma constatacdo muito séria: a auséncia de manifestacdo da ANVISA.

N&o se compreende que a ANVISA se posicione expondo que o tema ndo contempla

“objetivo especifico”, e que o tema “nanotecnologias” carece de maior aprofundamento

dentro da Agéncia para que possa haver uma proposta de uma regulamentacéo estruturada.

A verdade é que o tema exige urgéncia e estudo, ao passo do grave reconhecimento do Estado

em admitir que ¢ preciso “maior aprofundamento”, ou seja, ¢ preciso mais estudos, mais

informacGes, mais debates sobre.

Somente com uma legislacdo especifica de bionano ambiental, estabelecendo regras,

diretrizes, metas de desenvolvimento da bionanotecnologia no pais, com sua consequente

forma e aplicagdo, seguranca social e técnica, meio ambiente, protecdo da saude publica,
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aspectos éticos, empreendedorismo, aspectos cientificos, entre outros, é que o pais podera ter
harmonia, seguranca juridica e cientifica.

E possivel ilustrar os seguintes fundamentos para a regulagcio da (bio)nanotecnologia:
a)Permitir a sociedade o conhecimento do assunto; b) Transparéncia; c)Credibilidade; d)
Eliminacdo de Duvidas;e)Seguranca Juridica; f)Desenvolvimento de novos produtos;g)Novos
segmentos empresariais; h)Visdo estratégica;k)Ampliacdo de Soberania nacional,
I)Ampliacdo da Atividade econémica;m)Apoio e respaldo cientifico; n)Respeito ao Meio
ambiente, compreendendo a raz&o de ser de cada um desses aspectos. (ABDI, 2020)

O pais que investir na (bio) nanotecnologia sera totalmente diferenciado, incluindo uma esfera
de poder cientifico e tecnolégico inimaginavel, dado o carater inédito de seus resultados,
assim como a exploracdo econdmica produzird um impacto significativo na sociedade, ja que
criard novos trabalhos, novos empregos, novos produtos, novos negocios, novos mercados,
tributos, desenvolvimento.

A QUESTAO DA TEORIA DA REGULAQAO E MODELOS REGULATORIOS
No estudo “A TEORIA DA REGULACAO?”, Robert Boyer expressa que o termo “regulacio”
€ a conjuncdo dos mecanismos que viabilizam a reproducdo do conjunto de sistema, em
funcdo do estado das estruturas econdmicas e das formas sociais, estando a regulacdo na
origem da dindmica de curto e médio prazos, sendo que a dindmica de periodo muito longo
ndo resulta simplesmente da sucessao de flutuacdes e destes ciclos, mas também coloca em
cena, de modo crucial, as lutas politicas e sociais, concluindo afirmando que a teorias de
regulacdo que existemm séo frageis e necessitam de novas perspectivas. (BOYER, 1990)
Segundo FERREIRA ¢ SANT’ANNA (2015), Regulacgéo é o reflexo da avaliacdo de perigos
e riscos que um material pode representar para qualquer ser humano, sendo que é fundamental
definir medidas que abarquem a avaliacédo e gestao de riscos pra a diminuicdo dos perigos
DEFANTI (2018), para o fim de melhor compreender-se o sentido e o alcance do modelo de
autorregulacdo, merecem ser tecidas algumas consideragdes sobre o préprio conceito juridico
de regulacdo, valendo-se, para tanto, de propostas conceituais elaboradas pela literatura, de
forma que a regulacdo, em acepcdo bastante abrangente, traduz uma forma de condicionar-se
ou restringir-se 0 comportamento de agentes econdémicos ou sociais, por meio de coer¢des ou
inducbes, com o intuito de alcancarem-se determinados fins pré-estabelecidos, 0s quais
costumam se relacionar a uma busca pelo equilibrio sistémico do setor regulado, tratando-se,
dentro da disciplina juridica da intervencdo do Estado na economia, de uma forma indireta de
ingeréncia, que abarca um plexo de instrumentos de que Poder Publico pode se valer para
corrigir falhas de mercado ou para alcancar outros fins socialmente relevantes, sem, todavia,
ter de atuar diretamente no setor regulado.
Os estudiosos do tema recomendam um roteiro de acdes relativas a regulamentacdo da
nanotecnologia no Brasil, fundamentados nas avaliacBes dos laboratorios estratégicos e
associados pertencentes ao Sistema Nacional de Laboratdrios em nanotecnologia: Fortalecer
e continuar o envolvimento brasileiro nas atividades relevantes a OCDE e da ISO; intensificar
o0 relacionamento com os coordenadores de projetos atuais e futuros da Nanosaety Cluster
Europeu para colaborar com as metas e objetivos relevantes para o Brasil; desenvolver um
sistema de acreditacdo ou certificacdo governamental para as instituicdes, industrias e as de
pesquisa, enquanto é planejado um sistema regulatorio; e elaborar um banco de dados
regulatorio, semelhante aos desenvolvidos em outros paises, especificando-se as informacoes
importantes, avaliacdo de seguranca, certificacdo e regulacdo da nanotecnologia e dos
nanoprodutos brasileiros (HANKIN, CABALLEO, 2014)
A autoregulacdo da (bio)nanotecnologia juntamente com os meios legislativos tradicionais
baseados nas normas de comando e controle, ndo acompanha o paradigma técnico e cientifico
nanotecnologico, bem como ndo garante seguranca.
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Diante dessas dificuldades, sugere-se uma governanga antecipatéria, multidisciplinar e
mundial, estruturada no controle dos riscos e no didlogo com o0s principais agentes
responsaveis pela construcdo dos marcos regulatorios.
Uma medida inicial seria a elaboracdo de diretrizes regulatorias entre os paises da ONU para
depois estabelecer um conjunto de diretivas para nanoprodutos e aplicacfes nanotecnologicas
mais seguras, inclusivas e sustentaveis ambientalmente. (LAZZARETTI, 2019)
Em verdade, talvez a maior sensibilidade da regulacdo da nanotecnologia seja expressar e
garantir que as pesquisas ndo violem o direito a vida e a dignidade da pessoa humana e,
portanto, o artigo 5° da Constituicao.
H& um campo importante para o uso da criatividade na contrucdo de perspectivas regulatorias
se verifica a possibilidade de desenvolvimento de cenarios e modelos regulatérios,
especialmente por meio do dialogo entre as fontes do direito, abrindo as possibilidades para o
manuseio de alternativas regulatérias — normativas que transcendem a mera legislacédo estatal,
sendo necessaria a construcao de pontes com a Administracdo, por exemplo, a fim de contruir
modelos de gestdo abrangente de riscos, inovacdo sustentavel, e governanca de
riscos.(ENGELMAN, 2016)
E de se destacar que os interessados e fomentadores das NTs, a saber, as empresas, governo e
até cientistas, afirmam que nédo se pode frear nem atrapalhar o processo de desenvolvimento
nannotecnolégico no pais, sob o argumento de que, alongo prazo, poderia ser nefasto, em
termos de competitividade internacional (QUARESMA, 2010)
Do movimento da tradicional regulacdo, em que a participacdo do Estado € fundamental, a
tendéncia verificada é de reforco de atividades de regulacdo a partir de constantes internas e,
se observa, em especial, a valorizacdo de certos atores na producdo de respostas juridicas
(Sotf Law), o que representa efetiva mutagdo no sentido da “desregulamenta¢do” tradicional
esttal para a regulacéo dialogal ndo estatal.(IDEM)
Assim se abre espago para uma regulacdo que permita as organizacdes se adaptarem sozinhas
as variagdes de seu meio ambiente, de forma que o dialogo entre os diversos atores focados no
desenvolvimento de orientacbes e normativas para as nanotecnologias, uma governanca
antecipatoria, se insere nesse cenario.
Existem muitos exemplos de autoregulacdo e no futuro teremos outras questfes ainda, mas o
Estado deve capitanear a questdo. O sistema atual de regulacdo nos EUA é baseado no
Coordinated Framework for Regulation of Biotechnology, que foi publicado em 1986 pelo
Office of Science ans Techonology Policy da Casa Branca, e que foi o resultado de uma
revisao realizada por um grupo criado pela adminsitracdo Reagan para analisar a questdo da
necessidade ou ndo de novas leis e instituicbes para supervisionar a industria bio emergente,
de forma que, de um modo geral, ao ambiente regulamentador americado é relativamente
relaxado e permitiu a testagem em campo e a comercializacdo final de uma variedade de
OGMs, entre os quais 0 milho BT, soja Roundup Ready e o chamado tomate Flavr-Savr.
Ja 0 ambiente europeu para a nanotecnologia é considerado mais restritivo. 1sso se deve em
parte a oposicdo politica aos OGMs, que é muito mais forte ali do que na América do Norte,
mas também ao fato de que toda regulacdo tende a ser mais complicada na Europa por existir
tanto no nivel nacional quanto no nivel europeu.
Ha consideravel variacdo entre os Estados-membros da Unido Europeia (UE) com relacdo ao
modo e ao nivel da regulacdo biotecnoldgica: a Dinamarca e a Alemanha aprovaram leis
nacionais relativamente severas para regular os aspectos de seguranca e éticos da modificacédo
genética; o Reino Unido, em contraposicao, estabeleceu um Genetic Manipulation Advisory
Group no ambito do departamento de Educacdo, que tem mantido uma abordagem
relativamente ndo-intervencionista.
Pode se dizer que o empenho até o presente momento para a regulagdo das nanotecnologias
encontra-se centrada em organismos nao governamentais e organismos internacionais, como a
10



Organizacdo para a Cooperagéo e Desenvolvimento Econdomico, OCDE, Unido Europeia e as
normas 1SO. (LAZZARETI,2019)

Na UNIAO EUROPEIA as discussdes estdo registradas no regulamento da REACH
(Registro, Avaliacdo, Autorizacdo e Restricdo de produtos quimicos), nos documentos da
European Agency forSafety and Heath at work; OSHA; Ocuupational Nanotecnologies
Industries Association (NIA), FDA; nos paises asidticos conta-se com a ANF-Asia Nano
Forum, com o Comité de medidas de seguranca para nanomateriais do Japdo e Chinese Ac.
Sciences, SAICM e International Council nos nanotechnology- ICON.(IDEM)

Nos Estados Unidos, observa-se o ato de controle de substancias téxicas (TSCA) e as acdes
do National Institute for Health (NIF) FDA (Food and drug Administration)

Em um estudo sobre a abordagem da politica de regulamentacéo da nanotecnologia no Brasil,
observaram que o Brasil ndo € um exemplo de preocupacdo com a responsabilidde na politica
dessa tecnologia, ja que no Brasil se verifica um foco exagerado em fomentar a
competitividsade industrial através da pesquisa e desenvolvimento, sendo consequéncia de um
ambiente hermético de formulacdo de politicas publicas, centrado na visdo ingénua dos
beneficios suficientes das ciéncias e tecnologias. (PEREIRA, FONSECA, 2013)

E concluem que, analisando no contexto sociopolitico atual, havera obstaculos que desafiaréo
a efetividade de introduzir o arcabouco institucional de outros paises mais avangados para as
praticas de governanca local. Eles sugerem, para o Brasil, pesquisas focadas na expansao de
nanotecnologias sociais, adequando o desenvolvimento dessa tecnologia com os problemas
sociais e ambientais. (IDEM) Temos, portanto, que a regulacdo da bionano, ao menos na seara
ambiental, através do legislativo, ou mesmo administrativa, pela ANVISA ou MCTI, precisa
ser realizada, pois, uma vez que o Estado tenha essa frente como meta, o Estado estara
controlando, cuidando, assegurando,estabelecendo seguranca juridica, ambiental e cientifica
no mundo da bionanotecnologia, e ao contrario sensu, quando tal ndo ocorre, estaremos em
um ambiental propicio a um sem-nimero de consequéncias sérias e graves que envolvem
todos nos: sociedade-indudstria-universidade e meio ambiente.

A ABDI- ASSOCIACAO BRASILEIRA DESENVOLVIMENTO INDUSTRIAL expressa
que a possivel regulacdo da nanotecnologia deve compreender o que tem sido apresentado em
termos de autoregulacdo pelo mercado, sugerindo: a normalizacao internacional pelo Comité
Técnico ISO/TC 229; os trabalhos do Grupo sobre nanomateriais da OCDE, criado em 2006;
a proposicdo do cddigo voluntario “Responsible Nanocode” pela Royal Society, Insight
Investment e Nanotechnology Industries Association (NIA) no Reino Unido, desenvolvido em
2008 e o lancamento do programa marco de nano-riscos intitulado “Nano Risk Framework”,
fruto de um esforgo conjunto do Environmental Defense Fund dos EUA e da DuPont.

Entende essa importante Associacdo que busca-se apresentar iniciativas em curso no exterior
e no Brasil relativas as duas dimensdes da INI-Nanotecnologia, como subsidios e orientacao
para trabalhos futuros no pais relacionados ao marco regulatorio e aos impactos sociais e de
aceitacao pela sociedade das novas nanotecnologias.”(ABDI, 2020)

De se pensar, portanto, que é necessaria, de alguma maneira ou forma, a regulacdo do tema,
ao menos na area ambiental, que é de vital importancia.

AUSENCIA DE LEGISLACAO MUNDIAL E AUTOREGULACAO

No cenario legislativo nacional, historicamente, o Parlamento Brasileiro enfrentou dois

Projetos de Lei (PL) que tinham por objetivo estabelecer uma Politica Nacional de

Nanotecnologia e um outro Projeto de lei relacionado ao tema nanotecnologia: 5076/2005,

5133/2013, 6471/2013 que restarram arquivados e o recém Projeto de Lei (PL) 880/2019 em

tramite no Congresso Brasileiro.

No entanto, o Parlamento, entendeu que o tema da nanotecnologia, e portanto, bionano, ndo

deveria sofrer uma regulamentacdo imediatamente, j& que poderia, uma regulamentacéo,
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naquele momento, poderia causar prejuizos ao desenvolvimento tecnologico barsileiro, entre
outros; em seguida, o Parlamento recepcionou dois projetos que, por conta da respectiva
aproximacao do tema nanotecologia, tiveram tramitacdo em conjunto, a saber: PL 5133/13 e
PL 6471/13, sendo que o Projeto de Lei 5133/2013 focava a necessidade da regulamentacéo
da rotulagem dos produtos nanos enquanto o Projeto de Lei 6471/2013 (PL) bem mais amplo,
objetivava uma Politica Nacional de Nanotecnologia, com énfase a pesquisa, producéo,
destino de rejeitos, uso da nanotecnologia, entre outros aspectos, mas, de forma semelhante ao
Projeto de Lei 5076/05, se compreendeu a fundamental importancia do tema, entretanto, por
envolver muitos aspectos, necessitava de mais debates e estudos de maneira que ainda ndo era
0 momento de regulagédo do tema.(PROJETO, 2013)

Em verdade, sempre faltou consenso no que toca a regulacdo do tema, sendo que efetvamente
existe verdadeiro dilema: regulacéo para diversos efeitos de seguranga versus compeensao e
analise do desenvolvimento tecnoldgico a médio prazo. Para melhor ilustracdo do cenario
legislativo Brasileiro sobre nanotecnologia, é de se avaliar a tabela abaixo:

Tabela 1: Mapa das propostas legislativas apresentadas ao Congresso Nacional por meio
dos Projetos de Lei reelacionaos ao tema nanotecnologia:

PL 5076/2005 PL 5133/2013 PL 6471/2013 PL 880/2013

. Institui o Marco Legal
. . da Nanotecnologia e
Projeto de Lei de .. :
Projeto de 11.11.2013. Dispoe g/lls tggalssobr? \g;?i(ﬁgfgs’
06 Oé 2005 e sobre a Politica ao P desenvolvimento
dispde sobre a Regulamentagéo da Nacional d? cientifico, a pesquisa, a
esquisa e 0 rotulagem de produtos Nar_lotecnologla, a capacitacdo cientifica e

P pesquisa, a producdo, o S s «
uso de nos . o tecnoldgica e a inovacao
nanotecnologia destino de rejeitos e 0 nanotecnoldgica; altera

. uso da nanotecnologia : i

no Brasil. as Leis n° 10.973, de 2

Projeto de lei iniciado
no ano de 06.05.2005
e arquivado em
18.02.20009.
Esse Projeto foi
inicialmente rejeitado
pelo Parlamento que
entendeu que a
submissdo das
possiveis pesquisas
privadas no Pais a
prévio controle
governamental,
possui potencial para
atrasar o
desenvolvimento
tecnoldgico, assim
como afastar
investimentos em
pesquisas,
desenvlvimento e
inovagéo

Projeto de lei iniciado no
ano de 2013 e arquivado
em 31.01.20109.

Esse Projeto foi anexado
para tramitagdo conjunta
com o Projeto de lei

6741/2013

no pais, e da outras
providéncias

Projeto arquivado, posto

que o  Parlamento
considerou a
necessidade de mais

debates sobre o tema.

de dezembro de 2004, e
n°® 8.666, de 21 de junho
de 1993

Vide abaixo.
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Na esfera global ndo existe legislacdo especifica (OCDE, 2014), mas existem varias modelos
de normatizacdo que envolvem nano e bionano e, com a auséncia do Estado, passam a existir
modelos de normatizacdo autoregulados, se ndo vejamos:

- na China existe o SAC-Standardization Administration of China- Organismo de
normalizagdo que ja retine 174 normas dessas ciéncias.

- no Reino Unido existe a BSI-British Standards Institution - organismo de
normalizacdo que ja editou 142 normas e a (mhra); agéncia reguladora de
medicamentos e produtos para a saude do Reino Unido.

- no Iran temos a ISIRI/INSO-Iran National Standards Organization, estabelecendo
122 normas.

- ISO GLOBAL - International Organization for Standardization, é responsavel pela
criacdo de 118 normas.

- Em Taiwan nasceu o NANO Standard Technical Council (tnsc) com 67 normas.

- A Unido Europeia — aprovou o regulamento (UE) 2018/1881 de 3 de dezembro de
2018 — instituiu a nanoformas como classificacdo nano - em vigor desde 01.01.2020 e
também a EMA - European Medicines Agency.

- Nos Estados Unidos ¢é famosa a instituicdo FDA- FOOD AND DRUG
ADMINISTRATION.(op. Cit)

Finalmente, como ja adiantamos, temos a NANOREG, que é o maior estudo de
nanotecnologia global e objetiva testes para fins regulatorios, objetivando aumentar
credibilidade dos dados gerados e responder as perguntas dos reguladores para a criacdo de
um processo regulatorio, que encontra-se previsto para 2025, inclusive com a tentativa de
conseguir protocolos e dados que tenham valor preditivos, ou seja, seja capaz de saber, antes
da sua utilizag&o a existéncia do risco associado- safe by design.

Outra forma de regulacéo ¢ realizada pelo INMETRO, pois, atualmente cerca de 100 (cem)
protocolos operacéo padrao (pop) foram testados e definidos- serdo transpostas para o Brasil
via Inmetro:

FIG3

——
-
——

Acompanhamento das Acoes
Intfernacionais de Pesquisa Regulatdria

— &) OECD

| TECHNICAL COMMITTEES |
ISO/TC 229 81 3 37 18
Nanotechnologies UNRSS  COIRESENTC MENITe  oreweowes

FONTE (PALESTRA, 2020)

E de se dizer que a ABNT encontra-se vinculada a 1SO, bem como a AMN - Associacio
Mercosul de Normalizacdo e COPANT - Comissdo Panamericana de Normas Técnicas, todas
vinculadas a ISO GLOBAL.

Vale lembrar que no Brasil, IBAMA, MAPA, MPT, Inmetro, Governos e outros se sujeitam e
estdo vinculadas as NORMAS DA 1SO global.
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Acrescentamos ainda que o IPEA - INSTITUTO DE PESQUISA ECONOMICA APLICADA
ndo concentra normas e ou especificacbes sobre essas Ciéncias, assim como outro 6rgdo
importante, o INPI, atento as suas demandas e sua natureza especificas.

CONSIDERAGOES FINAIS E CONTRIBUICOES

O meio ambiente deve ser prioridade de qualquer Estado.

As novas tecnologias devem ser adotadas de imediato, principalmente quando estdo
relacionadas com a questdo ambiental, que é fundamnental para o pais, estrategicamente, de
forma que é impensavel o Estado Brasileiro se omitir nessa tematica, ja que € um tema
relacionado a inovacgdo, ao mesmo tempo que é, sensivel, revolucionario e estratégico.

Os 6rgdos, responsaveis pela questdo, devem ter um posicdo mais ativa, pois, nesse momento
apresentam um comportamento absolutamente negligente e grave, ja deveriam ter iniciado um
caminho estratégico, um caminho de criacdo da informacdo para a sociedade, promovendo
iniciativas e 0 amplo debate que deve existir o quanto antes.

A bionanotecnologia e 0 meio ambiente ndo podem ser colocadas em um patamar de algo
comum, pois, cientificamente, ndo é.

O cenario hoje, livre e acessivel, pouco ofuscado pela lei de biosseguranca, permite
praticamente tudo no que diz respeito a criagcdo bionanotecnoldgica.

Permitir tudo na area bionanotecnologia pode traduz a ideia de que ndo ha limites, e que o
meio ambiente vai ser o palco dos descartes, resultados, positivos e negativos do uso dessa
tecnologia, o que ndo se pode admitir em uma sociedade responsavel.

Como contribuicdo, podemos dizer que a pesquisa quer dar conhecimento do avango da
bionano, somado ao fato de que existe uma necessidade de regulacdo da matéria, que devera
ser feita em conjunto com todos os envolvidos, afastando ou minimizando a autoregulacao.
Enfim, podemos partir da premissa de que a pesquisa traz dados, informacdes, e retrata uma
pesquisa atual de um tema importante e relevante para todos, assim como explora um assunto
que deve ser conhecido, provocando o debate e a assuncdo de participacéo e envolvimento da
sociedade, ao passo que preza pela necessidade e apoio de toda a comunidade cientifica ao
debate. Como conclusfes dessa pesquisa apresentamos as seguintes assertivas:

a) O Estado Brasileiro ndo executa uma politica pablica voltada a bionanotecnologia;

b) As tentativas anteriores de regulacdo da nanotecnologia ndo foram sustentaveis;

c) A cada dia surgem novos produtos relacionados a bionanotecnologia que entram no
mercado livremente, o que é altamento complexo, pois a natureza dos produtos nanos
ainda ndo esta clara e tdo pouco certificada pelas autoridades, existindo risco real;

d) Existe um vazio regulatorio do tema, omisséao estatal;

e) De imediato, ¢ o caso de se exigir a expressdo “nano” ou “bionano” em que tudo que
se refere a nanotecnologia, especialmente produtos nanos;

f) Tendo em vista que o Estado ndo regula o tema, surge a autoregulacdo privada;

g) O estudo entende que a autoregulacdo deve ser analisada e controlada.
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