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Resumo

A partir da hipétese de que os Estados
apresentam dificuldades para a gover-
nanga dos riscos socioambientais das
novas tecnologias, em fungio de fatores
como os limites geograficos, a perda do
poder normativo e a tensdo entre os sis-
temas juridicos estatais e transnormati-
vos, este artigo analisa a possibilidade
de regulagio internacional das novas
tecnologias a partir do conjunto de
normas regulamentares desenvolvidas
pelo ISO/TC 229, que estabelece pa-
drdes técnicos para a nanotecnologia.
O estudo justifica-se na medida em
que, ao contririo da regulamentagio
estatal, cuja aplicabilidade depende
invariavelmente de critérios de sobe-
rania, os critérios de autorregulacio
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tém possibilidade de serem observados
por agentes econdmicos, sediados nos
mais distintos paises. O trabalho trata,
inicialmente, dos desafios que a nano-
tecnologia impde para a governanca de
riscos socioambientais. Posteriormente,
aborda a autorregulagio como elemen-
to transnormativo de regulacio das no-
vas tecnologias e, por fim, a partir da
andlise das normas do ISO/TC 229,
verifica, em exercicio de inducao, a ade-
quagdo da autorregulamentagio como
mecanismo de imposicio de padroes
para as novas tecnologias.
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SELF-REGULATION OF THE RISKS OF NEW
TECHNOLOGIES AT INTERNATIONAL LEVEL: A
STUDY FROM ISO/TC 229

Abstract

On the assumption that States have
difficulties in the governance of the
social and environmental risks of new
technologies, depending on factors such as
geographical limits, the loss of normative
power and the tension between state and
transnormative legal systems, this work
analyzes the possibility of international
regulation of new technologies based on
a set of regulatory standards developed by
1SO/TC 229, which establishes technical
standards for nanotechnology. This study
is justified to the extent that, contrary
to state regulation, whose applicability
invariably depends on sovereignty criteria,
self-regulation criteria are possible to be
observed by economical agents, settled

Introdugao

in the most different countries. The
work deals initially with the challenges
the
governance of social and environmental
risks. Afterwards, it approaches self-

regulation as a transnormative element

imposed by nanotechnology  to

to the regulation of new technologies
and, finally, from the analysis of ISO/TC
229 standards, it verifies, by induction,
the suitability of self-regulation as a
mechanism of setting standards for new
technologies.

Keywords: globalization; governance;
of the
technologies; self-regulation.

nanotechnology;  risks new

O cardter disruptivo de algumas tecnologias impée alteracoes de diversas

naturezas A sociedade e pressiona o sistema juridico a elaborar respostas ao
adequado tratamento de suas novidades.

A resposta do Direito, tomado como instrumento de atuagdo e de soberania
do Estado, nas mais das vezes, peca pela inadequagio operacional e temporal aos
novos riscos e desafios impostos por essas novas tecnologias. H4 ai, trés problemas
evidentes.

Um relacionado ao campo da linguagem: o Direito opera a partir de
pressupostos de decisio nem sempre molddveis & novidade, principal caracteristica
de uma tecnologia que, em muito pouco tempo, torna sem sentido social outras
que a antecederam.

Um segundo, de cunho temporal: o Direito tem dificuldade de acompanhar
a velocidade das mudangas que as rupturas tecnolédgicas causam na sociedade.
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Um terceiro, ligado ao espaco geogrifico sobre o qual o Estado exerce seu
poder regulatdrio, nem sempre equivalente ao territério mercantil e de riscos das
novas manufaturas, formas de gerar energia etc.

Tais problemas, além de demonstrar a perda da centralidade e do poder
normativo do Estado mediante a emergéncia de sujeitos de grande envergadura,
principalmente econ6émica, que atuam em 4mbito global, indicam a necessidade
da adogio de outros mecanismos de governanga mais ducteis e adaptiveis a
cendrios de grandes mudangas.

A consolidagio de um mercado global que, com base no atual estdgio da
globalizacio, opera a partir da atuagao dos grandes blocos econdmicos e, por outro
lado, revela ainda mais as dificuldades para que os Estados implementem sistemas
de governanga dos riscos socioambientais das novas tecnologias.

Ao mesmo tempo que indicam as limitagoes dos Estados, tais fatores
possibilitam o surgimento de novos mecanismos de governanga, muitos dos quais
produzidos por grupos de interesses ou por organizagoes internacionais de cunho
privado, dotadas de legitimidade para propor padrées de qualidade e seguranca,
por meio da normalizagao.’

A normalizag¢io é uma das atividades da autorregulagio. Por nio ser dotada
de legitimidade politica, ela se fundamenta na ciéncia e na tecnologia para o
estabelecimento de padrdes técnicos, materializados por meio de normas.

As normas fornecem standards, que sdo regras, diretrizes ou caracteristicas
a serem voluntariamente observadas por um grupo de entidades envolvidas em
determinada cadeia produtiva.

Apesar de nio serem vinculantes, as normas quase sempre expressam o
consenso sobre o estado da arte de determinado assunto, obtido entre especialistas
das partes interessadas (ABN'T, 2019).

Em que pese a importincia dos debates entre as vantagens e desvantagens
sobre a autorregulacio e a normalizacio, este artigo analisa a iniciativa mais bem-
-sucedida, em nivel mundial, no estabelecimento de padroes minimos para os
diversos setores econdmicos que se utilizam da nanotecnologia para a fabricacio
de produtos de diversas naturezas.

O Comité Técnico ISO/TC 229 congrega o conjunto de normas técnicas
mais avangadas na drea da nanotecnologia. Apesar de nio serem cogentes, na
atualidade, as Normas ISO/TC 229 sio as que apresentam maiores possibilidades

5 Segundo a Associagdo Brasileira de Normas Técnicas (ABNT, 2019), a “[...] normalizagdo ¢ o processo de
formulagdo e aplica¢do de regras para a solugdo ou prevengéo de problemas, com a cooperagio de todos os in-
teressados, e, em particular, para a promog¢ao da economia global. No estabelecimento dessas regras recorre-se
a tecnologia como o instrumento para estabelecer, de forma objetiva e neutra, as condigdes que possibilitem que
o produto, projeto, processo, sistema, pessoa, bem ou servigo atendam as finalidades a que se destinam, sem se
esquecer dos aspectos de seguranga”.
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de estabelecer padroes de seguranga contra os riscos da nanotecnologia, dada a
auséncia de normativas estatais nanoespecificas em praticamente todos os paises.
Dai a importancia de serem analisadas.

Os objetivos do presente artigo vao além da verificagio das Normas ISO
TC/229. Elas sao tomadas como um caso a partir do qual se analisa o papel da
autorregulacio na construgio de uma governanga multinivel para a construgio de
niveis adequados de protegio aos direitos humanos e a higidez do meio ambiente
em sociedades pautadas em continuos e infinddveis incrementos tecnolégicos.

Para tanto, inicia-se o estudo pelos desafios que essa tecnologia impde a

regulamentagio estatal.
1 Desafios da nanotecnologia a regulamentacéo estatal

Serdo tratadas, neste espago, as caracteristicas da nanotecnologia que tornam
sua regulamentacio dificultosa pelos Estados.

A nanotecnologia é uma tecnologia disruptiva, por pertencer ao conjunto de
tecnologias que rompem abruptamente com o paradigma tecnoldgico anterior ao,
imporem novos padrées que tornardo obsoletos e sem sentido social aqueles que
dominavam o mercado até entio.

Esse cardter advém da possibilidade que confere & manipulagio da matéria
em dimensio extremamente diminuta.

Nanotecnologia ¢ comumente definida como uma tecnologia que permite a
manipulagio da matéria em nivel nanométrico e a fabricagao de materiais a partir
de um tamanho extremamente reduzido da matéria, entre 1 ¢ 100 nanémetros.
O prefixo nano — ando, em grego — refere-se a0 nandmetro (nm), que equivale a
0,000001 (10°°) milimetros e a 0,000000001 (10°) metros, ou seja: um nandmetro
¢ igual um milionésimo de milimetro ou a um bilionésimo de metro.

Com a utilizagio da nanotecnologia ¢ possivel, por exemplo, construir
nanotubos de carbono, que sio materiais nanoengenheirados, com didmetro que
gira em torno de 1 nanémetro. Os nanotubos de carbono apresentam as seguintes
caracteristicas mais marcantes: alta resisténcia mecanica, flexibilidade em torno de
seu eixo e alta eficiéncia condutora (FRAGOSO, 2010).

Com rela¢io 2 elasticidade, o nanotubo de carbono conta com um médulo
de Yong (Y) — parAmetro mecinico relativo a rigidez de determinado material — de,
aproximadamente, 4 x 10'2 N/m?. S¢ para se ter uma ideia, o diamante apresenta
um médulo de Yong (Y) igual a 1,25 x 10'2 N/m?, o ferro, de 0,21 x 10> N/m?,
e 0 ac¢o, de 0,2 x 1012 N/m?. A resisténcia a ruptura de um nanotubo de carbono,
quando submetido a tensdo, é de 22 x 10° N/m?, 100 vezes maior que a do aco
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(44 x 107 N/m?). Tais caracteristicas fazem que o nanotubo se comporte como um
canudo eldstico, pois, quando a forca externa é removida, os defeitos induzidos
pela forga reorganizam-se e o tubo volta a sua estrutura original (FRAGOSO,
2010).

Os nanotubos de carbono sio dotados de alta condutividade térmica, duas
vezes maior que a do diamante (condutividade térmica do diamante = 3.320
W/m.K; condutividade térmica do nanotubo de carbono = 6.600 W/m.K) e
suportam bem a corrente elétrica, podendo atuar com caracteristica metdlica,
semicondutora e até supercondutora (FRAGOSO, 2010; ARCURI; PINTO,
2010).

Por apresentarem propriedades diversas, que dependem de sua estrutura
e tamanho, apresentando comportamento metdlico, semicondutor ou
supercondutor, em fun¢io da combinacio dos indices que os definem, os
nanotubos de carbono acabam tendo grande utilidade para muitas aplicagées,
como sensores ou dispositivos de controle eletronico. O desempenho mecanico,
representado por altos indices de flexibilidade e elasticidade, torna os nanotubos
de carbono préprios para atuar como compdsitos de materiais (TROCHE, 2007).

As mesmas caracteristicas que fazem que os nanotubos de carbono possam
ser utilizados, com a mesma eficiéncia, desde a manufatura de smartphones até a
fabricagao de para-choques de veiculos, fazem deles um fator de alto risco para a
satde daqueles que o manipulam. O tamanho nanométrico, associado a resisténcia
e A baixa volatilidade quimica, faz que os nanotubos de carbono cheguem com
facilidade aos pulmées dos trabalhadores, se instalem nas células pulmonares e
iniciem processos de inflamagao cronica.

O exemplo dos nanotubos de carbono permite inferir que a nanotecnologia
gera uma série de ruidos no sistema juridico, o qual deverd arquitetar cendrios de
governanga capazes de aliar interesses muitas vezes colidentes.

Por ser uma tecnologia recente e baseada na manipulagio da matéria em
uma escala regida pela fisica quantica, pouco se sabe sobre seus efeitos, pois nio
é possivel, com base no conhecimento acumulado sobre o comportamento dos
materiais em escala macro, determinar como uma nanoparticula do mesmo
material se comportard.

Em outros termos, manipular a matéria no nivel nanométrico ¢ lidar com o
risco.

Fragoso (2010) aponta como as principais causas de riscos relacionadas
a nanotecnologia: (i) a incerteza quanto a validade de avaliages de risco
desenvolvidas sobre a base da quimica tradicional, dada a dependéncia do

comportamento dos nanomateriais & estrutura fisica e quimica que apresentam; (ii)
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aauséncia de conhecimento sobre as respostas dos pulmées a inalagao de particulas
insolveis nanoengenheiradas; (iii) a falta de informagées disponiveis sobre o
comportamento de materiais nanoestruturados no corpo; (iv) a possibilidade
de as particulas nanométricas poderem ser removidas dos pulmées por vias nio
convencionais e afetar outras partes do corpo, incluindo o sistema cardiovascular,
figado, rins e cérebro, em funcio do pouco conhecimento sobre os impactos de
nano-objetos sobre esses drgaos; (v) a caréncia de estudos sobre a capacidade de as
nanoparticulas penetrarem a pele — o efeito potencial da utilizacdo de particulas
nanoestruturadas em cosméticos e produtos de pele pode nio ser prejudicial, mas
isso requer um estudo mais aprofundado; (vi) o parco conhecimento sobre os
riscos da ingestdo, via aditivos alimentares ou por acidente, de nano-objetos; e
(vii) a auséncia de estudos mais aprofundados acerca dos impactos da liberacio de
nanomateriais estruturados e dos nano-objetos sobre o meio ambiente.

A inaptiddo do Direito tradicional em lidar com a governanca do risco
¢ patente. A maioria dos paises nio tem estrutura juridica e institucional para
aplicar o principio da precau¢io de maneira eficaz.

Partindo-se de um critério fraco, a precaucio atuaria somente em situagoes
nas quais danos sérios e irreversiveis fossem iminentes. A aplicagio forte da
precaugido somente poderia ser imaginada em um cendrio de excegio da norma
vigente, pois, em nome de eventuais danos futuros, paralisar-se-iam atividades de
vital importincia para a economia dos paises.

Logo se vé que a aplicagio da precaucio de modo adequado depende de um
juizo de ponderagao ligado a resolugao de casos concretos.

A aplicagdo da precaugio no Ambito de politicas publicas, apesar de esta ser
reiteradamente afirmada como principio, ¢, via de regra, dependente de sistemas
de control banding, mais adequados a governanga ou mesmo a gestdo de riscos de
atividades a partir de um nivel minimo de conhecimento quanto ao potencial grau
de lesividade dos materiais e processos nelas envolvidos.

Em atividades envolvendo a nanotecnologia, a propriedade equivalente entre
materiais de diversas escalas ndo é, necessariamente, uma medida adequada ao
estabelecimento de politicas de governanca estatais de precaucio, posto que as
caracteristicas fisico-quimicas das nanoparticulas nio equivalem as apresentadas
pelo mesmo material em escala macro.

A grande dificuldade em atualizar o estado da arte dos riscos da nanotecnologia
faz que a atividade reguladora do Estado dependa cada vez mais de sistemas de
peritos e de parAmetros técnicos e cientificos, o que acaba esvaziando o Direito — a
manifestacdo, por exceléncia, da soberania dos Estados.

Acrescendo-seaesse cendrio o cardter global dos principais agentes econdémicos,
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que detém interesses dbvios sobre a nanotecnologia, e a ndo delimitagio geografica
de seus riscos, verifica-se que a autorregulagio tem potencialidades de estabelecer,
com maior facilidade, padroes técnicos aplicdveis & governanca dos riscos da
nanotecnologia, que atuam como elementos transnormativos de regulagao das

novas tecnologias.

2 A autorregulagio como elemento transnormativo de
regulacao das novas tecnologias

O Estado® muda suas bases constantemente. Tal fato pode ser observado
pelo passar do Estado absolutista, liberal, social-democrdtico ou de bem-estar,
neoliberal, até ser atingido pelo fendmeno da globalizacao.

Por sua vez, a globaliza¢o” pode ser entendida como um processo provocado
pela quebra de barreiras fisico-temporais, impulsionando a modernizacio e
reformulando as relagdes sociais, econdmicas e juridicas (BARBOSA, 2017).

No direito interno a lei se poe em lugar privilegiado na estrutura do Estado.
Isso porque, conforme Canotilho (1999, p. 64), a lei é “expressio da vontade
comunitdria veiculada através de érgaos representativos dotados de legitimacio
democrdtica direta”.

A democracia é um processo em constante construgo, as expe-
riéncias entre seres livres e iguais vio se renovando. Essa ¢ a jus-
tificativa para se construir uma ferramenta plausivel para corrigir
as patologias e prosseguir com o projeto da modernidade, sempre
levando em conta as exigéncias do préprio desenvolvimento e do

contexto histérico (ALVES, 2014, p. 191-192).

No 4mbito global, o cendrio atual remete & chamada transnacionalidade,
indicando a ideia de que os objetos normativos® transcendem fronteiras nacionais.
O Estado-nagio passa a concorrer com novos atores nio organizados dentro
do modelo politico de poder soberano estatal, reivindicando legitimidade e
tracando uma forte busca por reconhecimento de seus atos e regras como juridicas

(BARBOSA, 2017).

6 Para Cicco e Gonzaga (2008, p. 43), o Estado ¢ “uma institui¢ao organizada politica, social e juridicamente,
ocupa um territério definido e, na maioria das vezes, sua lei maior é uma Constituigdo escrita. E dirigido por
um governo soberano reconhecido interna e externamente, sendo responsavel pela organizagéo e pelo controle
social, pois detém o monopoélio legitimo do uso da forca e da coer¢ao”.

7 globalizagao, para Bauman (2008, p. 48), “[...] indica os processos vistos como autopropagaveis, espontaneos
e erraticos, sem ninguém sentado a mesa de controle ou planejando, muito menos se encarregando de resultados
finais. Podemos dizer, sem muito exagero, que o termo “globalizagdo” se refere a natureza desordenada dos
processos que ocorrem acima do territorio “principalmente coordenado” e administrado pelo “mais alto nivel”
do poder institucionalizado, isto ¢, Estados soberanos.”

8 Para Barbosa (2017, p. 21-22), “[...] tais atores criam uma comunidade transnacional extra-estatal e produzem
uma série de atos, documentos, resolugdes, contratos, dentre outros, hoje denominados de objetos normativos”.
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Nistler (2018, p. 319) destaca que o transnacionalismo tem duas caracteristicas
fortes, sendo elas a desterritorialidade, sinalizando o desaparecimento das
fronteiras, ¢ o enfraquecimento do Estado soberano, pois se vé o ruir de suas
bases. Afirma que “[...] o transnacionalismo tem alterado significativamente
as caracteristicas bases do Estado, dando a ele novo formato e, portanto, novo
modelo em suas concepgoes, a citar, em especial, a soberania, antes definida, ¢ o
territdrio, antes delimitado”.

A dinamizagio dessa interagio normativa, caracterizadora de
uma relagio envolta em uma sociedade transnacional, que pro-
picia um sistema de interagio juridica entre o internacional —
global — e o local, acaba produzindo o que se pode chamar de
uma relagio transnormativa entre Direito Internacional e Direito

Interno (MENEZES, 2007, p. 140).

Para Menezes (2007), nio se trata do afastamento do cardter de
internacionalidade das relacdes entre Estados, especialmente no aspecto da
produgio normativa, mas que a transnormatividade ocorre dentro do mesmo
espaco, interferindo e mudando a relagio do Direito Internacional com o Direito
Interno.

Parte-se, entdo, do pressuposto de que a governanca é realizada nio mais
somente pelos Estados soberanos, mas também pelos atores. Para Lima (2014),
a governanga global “E a composi¢io que inclui sistemas de regras nacionais,
internacionais e transnacionais em diferentes niveis de atividade humana, que
foram se constituindo para conduzir a cooperagio global em face dos objetivos

comuns’.

Disso surge como consequéncia um segundo elemento: o fato
da governanga nio derivar apenas de mecanismos regulatérios e
prescritos, ela é alcancada se o sistema de ordenacio for aceito
pela maioria. Ou seja, se 0 governo funciona por meio de seus
elementos regulatérios formais e prescritos, mesmo em face de
ampla oposigio politica, a governanga nio opera nessas mesmas
condigbes ¢, portanto, o aceite do sistema de ordenagio por parte
da maioria é determinante para a sua existéncia (PEREIRA; RA-
MOS; SANTOS FILHO, p. 17).

Nesse contexto, Caletti e Staffen (2019, p. 288) afirmam que o Direito,
enquanto género, estd dividido em Direito e nio Direito:

O primeiro, abarca a produgio normativa de signo estatal,

com énfase, portanto no poder publico, é abstrato, impessoal,
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cogente, baseado na soberania do territério e gerador de normas
que ostentam, grosso modo, efeitos ex nunc e incidem s situagoes
féticas através de subsungio. O segundo, ¢ forjado e congrega a
produ¢io normativa oriunda da iniciativa privada, detém, por
isso, nitido cardter de poder privado, ¢ concreto, pessoal, cogente
ou consensual, excepciona fronteiras e varre territérios e dd azo
a normas de efeitos ex tunc, que sio aplicadas as relagdes por
meio de expedientes arbitrados (de busca concorde) ou regulados

(autorregulagio regulada).

Para Fornasier e Ferreira (2015, p. 309), as ordens juridicas de autorregulacao
global ndo estao totalmente alheias & regulamentagao estatal, e seu bom desempenho
depende de eficiéncia estrutural conjunta entre a ordem juridica estatal e a ordem
juridica nio estatal de autorregulagio:

[...] hd regramentos para além daqueles positivados pelo Esta-
do-nagio que se efetivam no tocante a estes assuntos, e que nao
estdo, necessariamente, em desenvolvimento paralelo ao regra-
mento estatal: pode haver uma confluéncia entre o Direito de
cada Estado-nagio, entre o Direito Internacional e o Direito que
nasce em ambitos transnacionais, que “transbordam” a ideia de

estatalidade e dela nio sio dependentes.

A autorregulagdo, segundo Caletti e Staffen, (2019), assume trés
funcionalidades principais: (a) como mecanismos de normatizagio de condutas a
partir de atos especificos em 4mbito nacional, internacional e supranacional; (b)
como expedientes para especificacio de disposigoes de normas provenientes dos
poderes estatais; e (c) como préticas comparativas, com propdsito de orientagio
dos comportamentos juridicos, politicos, sociais e institucionais para escolha de
normas dotadas de maior efetividade, eficicia e eficiéncia.

Engelmann, Leal ¢ Hohendorff (2018) afirmam que, embora os riscos
de novas tecnologias sejam incertos e ocorram somente no futuro, a decisio ¢
realizada no presente e, com isso, o direito deve desenvolver respostas adequadas

as demandas surgidas em fungao dessa nova realidade, e complementam:

Diferentemente dos riscos da modernidade, os riscos que resul-
tam das novas tecnologias e do processo de industrializagao sao
resultados de decisdes conscientes (tomadas por um lado por
organizagdes provadas e/ou estatais para obter vantagens econd-
micas e aproveitar as oportunidades correspondentes e, por outro
lado, sobre a base de um célculo que considera os perigos como a

inevitdvel face oculta do progresso).
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Sobre a autorregulamentagio em sociedades tecnoldgicas, pautadas no
avanco das tecnologias, esclarece Diez (2013, p. 16):

Hoje ¢ fundamental ter em conta o fenémeno da autorregulacao
para elaborar os critérios de imputagdo coerentes com a nova re-
alidade social e juridica do Estado. Com efeito, na era do risco,
os avancos técnicos estabeleceram um conflito fundamental entre
sociedade, Estado e empresa. Assim, o Estado, na era da incerteza,
perdeu o monopélio tanto da protegio de bens juridicos, como
da distribui¢ao de riscos e do planejamento estratégico, uma vez
que simples e cheio, necessitava de informagées suficientes para
poder desenvolvé-los. Isso se vé claramente na matéria ambiental
na qual o Estado jd nao dispoe do conhecimento e de recursos

para pOdCl‘ regular corretamente 0s novos riscos ambientais.

A crescente “incerteza da ciéncia’, faz-se referéncia a vérias formas de
indeterminagoes do conhecimento no campo cientifico: a complexidade do
conhecimento, a falta ou insuficiéncia de dados, a imprevisibilidade dos sucessos,
o cardter estocdstico das previsées em muitos setores” (TALLACCHINI, 2004,
p- 87).

A autorregulago através do cumprimento de documentos regu-
latérios das agéncias reguladoras e organizagdes de normalizagao
técnica, pode atender aos requisitos de protecio ao ser huma-
no e meio ambiente, utilizando a comunicagio como o norte a
ser seguido em todas as ctapas dos processos internos, servicos
prestados e produto (levando-se em conta as cldusulas contidas
em convengdo coletiva por exemplo; considerando-se também
a questdo da rotulagem dos produtos e o direito a informagio)

(MARTINS, 2016, p. 90).

Nesse contexto, a titulo de exemplo, tem-se a governanca por institui¢oes
privadas com funcoes regulatérias, como é o caso da Organizacio Internacional
para Padronizagio (International Organization for Standardization — ISO), que
adota, em nivel mundial, normas e padrdes para a harmonizacio de produtos e
processos para industrias de tecnologia, seguranca alimentar, agricultura e sadde.
Suas normas padronizadoras e decisées causam impacto econémico e servem de
base para decisoes de autoridades baseadas em tratados, por exemplo, a Organizagio
Mundial do Comércio (OMC) (KINGBURY; KRISCH; STEWART, 2005, p.
23). Trata-se de:
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[...] uma rede de corpos nacionais de padronizagao técnica, que,
em alguns casos, sdo partes da estrutura governamental dos seus
Estados; em outros, sio organizagoes do setor privado. A Associa-
¢ao Brasileira de Normas Técnicas (ABNT), de cardter privado,
representa o Brasil na ISO” [...] A institui¢io e o reconhecimen-
to da ISO, por parte dos paises que dela fazem parte, denota a
existéncia de uma organizagio formal que, valendo-se de um Di-
reito Global pretende aumentar (qualitativa e quantitativamente)
o fluxo de transagoes econdmicas (FORNASIER; FERREIRA,
p- 303).

Como um novo instrumento juridico, a autorregulagio passa a ser um
elemento transnormativo da regulagio das novas tecnologias, uma vez que os
atores globais impéem seus padrdes, conforme se observard no tépico seguinte,
por meio da andlise da ISO/TC229 e a governanga de seus riscos socioambientais.

3 Autorregulagio e governanga dos riscos
socioambientais das novas tecnologias:
problematizagdes a partir da norma ISO/TC 229

No campo da ciéncia e tecnologia, conforme visto anterior, ¢ usual a
imposicio de padrées’ por meio de normas internacionais, nacionais ou mesmo
privadas. Padrées ditos formais, globalmente reconhecidos, sao desenvolvidos por
especialistas e aprovados por conselhos ou organizagdes internacionais, entre os
quais se incluem ISO, IEC, JIS e DIN.

Com a emergente expansio da nanotecnologia a partir dos anos 2000,
comunidades internacionais organizaram-se para debater e criar normas que
garantissem a implementacio bem-sucedida desses novos desenvolvimentos na
industria. Em 2005, liderado pelo Instituto de Padrdes Britdnicos (BSI), em
cooperagio com institutos de outros paises, foi estabelecido o Comité Técnico
para nanotecnologias da ISO, denominado ISO/TC 229.

O escopo da ISO/TC 229 consiste no estabelecimento de normas e demais
diretrizes que suportassem o desenvolvimento, a disseminagao, a comercializagdo e
a evolugio da nanotecnologia, além de todos os aspectos legais, sociais e ambientais
aela ligados. E o que se verifica no plano estratégico original da ISO/TC 229 para
2005 a 2010, na secio de objetivos:

9 De acordo com o guia da ISO/IEC de 2005, um padrao ¢ um “documento, estabelecido por consenso e aprova-
do por uma associagdo reconhecida, que fornece, para uso comum e repetido, regras, diretrizes ou caracteristi-
cas para atividades ou seus resultados, destinado ao atingimento do grau 6timo de ordem em um dado contexto”
(ISO/IEC. Guide 21-1: 2005, 3.1, tradugao livre).
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[...] desenvolver padrdes robustos e outros entregdveis relevantes
as nanotecnologias que: suportem o desenvolvimento sustentdvel
e responsdvel e a disseminagio global dessas tecnologias emergen-
tes; facilitar o comércio global de nanotecnologias e de produtos
e sistemas nano-habilitados; suportar melhorias de qualidade,
seguranca, prote¢io ambiental e ao trabalhador e consumidor,
junto ao uso racional dos recursos naturais no contexto de na-
notecnologias; promover boas préticas na produgio, uso e dispo-
sicio de nanomateriais, produtos nanotecnolégicos e sistemas e
produtos habilitados pela nanotecnologia (ISO, 2014, tradugao

livre).

Um aspecto relevante a ser observado sobre a criagao da ISO/TC 229 ¢ seu
cardter antecipatério, ou seja, a introdugao de padroes e instrumentos regulatérios
antes da efetiva comercializacio e maturagio dos produtos e processos por ela
relacionados. Essa normatizagao antecipada foi bem justificada por Willis (2009,
p- 22) durante a Conferéncia Internacional sobre Nanotecnologia para a Inddstria
de Produtos Florestais em 2009:

Padrées ajudardo a garantir que a nanotecnologia seja desenvol-
vida e comercializada de uma maneira aberta, segura e respon-
sdvel por suportar: testes de seguranca, legislacio e regulacio;
seguranca ambiental, publica e do trabalhador; comercializacao
e aquisi¢do, patenteamento e direitos de propriedade intelectu-
al; comunicagao sobre os beneficios, oportunidades e potenciais
problemas associados com nanotecnologias. Isso serd alcancado
ao fornecer normas de: nomenclatura, descrigio, especificagio,
medigio e teste; protocolos para satide e testes de seguranga am-

biental; avaliagio e gerenciamento de risco (tradugio livre).

Tratando-se da novidade tecnoldgica, da auséncia de uma base sélida de
conhecimento e, especialmente, dos potenciais riscos associados aos produtos e
processos nanotecnoldgicos, justifica-se tamanha preocupacio da comunidade
internacional em antecipar a normatizacio da nanotecnologia.

Em noticia intitulada “ISO leads collaboration on nanotech standards”
(ISO LEADS..., 2009), publicada na midia eletronica Chemical Watch, o entio
presidente do TC 229, Dr. Hatto, ressaltou: “De importincia fundamental para
o futuro das nanotecnologias é a preocupacio e a incerteza sobre os impactos dos
nanomateriais na satide e no meio ambiente”. No mesmo sentido, Chris Bell,
membro da equipe de negociagio da ISO para os Estados Unidos, refor¢ou:
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Padroes estao sendo desenvolvidos nas dreas de medicao da ex-
posicdo, identificacio de perigos e andlise de risco. Um dos prin-
cipais desafios frente a esse esforgo ¢ fornecer orientacdes sobre
como comercializar com credibilidade a nanotecnologia na au-

séncia de informagoes perfeitas.

Observa-se claramente a preocupacio dos 6rgios internacionais em
assegurar nao somente a captura do enorme potencial da nanotecnologia, mas,

essencialmente, sua implementagio segura na sociedade:

A medida que a tecnologia avanga, as necessidades da comunida-
de tém se alterado em relagio aos padrées necessdrios para garan-
tir a sua implementacio bem-sucedida. Muitas das necessidades
dos padroes “fundamentais” de nanotecnologia, conforme abor-
dado pelo primeiro presidente do ISO/TC 229, Dr. Peter Hatto:
Como chamar (terminologia); como medir (metrologia); ¢ qual ¢
o seu impacto (satide, seguranga, meio ambiente), estdo agora es-
tabelecidos e sendo usados como a base com a qual a comunidade
de nanotecnologia considera e desenvolve padroes especificos da
inddstria (ANSI-NSP, 2019, traducio livre).

A fim de tratar adequadamente de toda a problemdtica do tema e alcangar os
objetivos definidos no plano estratégico original, o Comité Técnico ISO/TC 229
estrutura-se, atualmente, em cinco grupos de trabalho (working groups — WGs),

cada qual responsédvel por uma categoria de padroes:

Cinco categorias de padroes horizontais estao sendo desenvolvi-
das; padroes de terminologia e nomenclatura definem uma lin-
guagem comum para processos cientificos, técnicos, comerciais e
regulatérios; padroes de medigio e caracterizacio fornecem uma
base internacionalmente aceita para atividades quantitativas cien-
tificas, comerciais e regulatérias; as normas de satde, seguranca
e meio ambiente melhoram a seguranga ocupacional, a protecao
ao consumidor e ao meio ambiente e promovem boas préticas
na produgio, uso e descarte de nanomateriais, produtos nano-
tecnolégicos e sistemas e produtos nano-habilitados; os padroes
de especificagdo de materiais especificardo as caracteristicas rele-
vantes dos materiais fabricados em nanoescala para uso em vdrias
aplicagoes; e os padrdes baseados em desempenho de produtos e
aplicativos destacardo as vantagens dos produtos nano-habilita-

dos e nano-aprimorados (ISO, 2019a, tradugo livre).
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O ISO/TC 229 retine 55 paises-membros, sendo 34 participantes, incluindo
o Brasil, e 21 observadores. Além disso, os grupos de trabalho (WGs) apresentam
interligagdes com os demais comités da ISO, com o comité técnico International
Eletrotechnical Commision (IEC/TC 113) e outras organizagoes internacionais,
como a European Comission (EU) e a Organisation for Economic Co-operation
and Development (OECD). Como resultado, na base de documentos constam
72 padroes publicados, incluindo suas atualizagoes e mais 40 padroes em
desenvolvimento (ISO, 2019b).

Em adi¢do aos trabalhos dos comités da ISO e da IEC em nivel internacional,
uma série de programas nacionais vém trabalhando desde 2004 no campo da
regulacio das nanotecnologias. Comités formados dentro dos 6rgaos nacionais
de padroniza¢io, como o BSI/NT1, no Reino Unido, o SAC/TC 279, na China,
o ANSI-NSP, nos Estados Unidos, e outras organizagoes, como ASTM e IEEE,
tém produzido uma série de documentos reguladores, o que tem contribuido e
influenciado de maneira significativa os padroes internacionais (MANTOVANI;
PORCARI, 2010).

O American National Standards Institute (ANSI), que representa os Estados
Unidos no TC/229 e lidera o chamado WG3, ¢ responsdvel por conduzir os
trabalhos nas dreas de satde, seguranga e aspectos ambientais da nanotecnologia.
De acordo com Fen (2016), no rol do WG3, até 2016 constavam 13 normas ji
publicadas e 21 projetos em andamento, classificados nos seguintes subgrupos: (a)
triagem toxicoldgica de nanomateriais; (b) controle de exposi¢cdes ocupacionais
a nanomateriais; (c) determinagio da toxidade relativa/risco potencial dos
nanomateriais; (d) uso ambientalmente correto de nanomateriais; (e) garantia da
seguranga de produtos feitos de nanomateriais.

Apesar de todo o trabalho em curso e dos instrumentos normativos j4 em
vigor, entende-se que a base de conhecimento ainda nao ¢ suficiente para mitigar
todo um universo de riscos associados 2 nanotecnologia, haja vista o extenso leque
de nanomateriais continuamente apresentado ao mercado. Nos campos ainda
descobertos pelos padroes regulatérios, a comunidade internacional reforca a
prética cautelosa, defensiva e preventiva por parte dos fornecedores de produtos
e processos nanotecnoldgicos, como meio fundamental de garantir a prote¢io da
saide humana e do meio ambiente (MANTOVANI; PORCARI, 2010).

Poroutrolado, verifica-se um forte engajamento da comunidade internacional,
representada, especialmente, pela ISO/TC 229 e suportada por uma extensa rede
de organizagoes ao redor do mundo, em prol da continua concretizagio do plano
estratégico tracado em 2005 para o estabelecimento de normas e diretrizes que

suportem o desenvolvimento responsédvel da nanotecnologia.
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No campo da ciéncia e tecnologia, padrdes representam as melhores préticas,
permitem a comparagio entre produtos e sistemas, facilitam a aceitagio pelos
consumidores, sdo estabelecidos por consenso de todas as partes interessadas e,
portanto, formam a base de regulagoes (CLIFFORD, 2017).

Nesse contexto, é indiscutivel o papel da ISO/TC 29 como principal
instrumento autorregulatério das nanotecnologias para a governanga dos riscos a

satde, a seguranca e a0 meio ambiente.
Conclusao

Vive-se em um perfodo no qual as novas tecnologias avan¢am rapidamente.
Além disso, os Estados encontram dificuldades para enfrentar os riscos
socioambientais deles advindos por meio de sua governanca.

Emerge a possibilidade de regulagio internacional das novas tecnologias
estabelecendo padrées técnicos a serem observados por agentes econdmicos e
Estados em 4mbito transnacional.

Embora a autorregulacio possa provocar uma redugio da regulacio estatal,
os fatores positivos dela advindos demonstram-se efetivos, na medida em que
pode ser realizada pelos préprios agentes, com capacidade e conhecimento técnico
especifico sobre o tema, como no caso da ISO/TC 229.

O campo das nanotecnologias é um exemplo latente, pois, embora jé nao
mais se discuta sua importancia, seu valor econdmico ¢ a melhoria na qualidade
de vida das pessoas, seu uso e sua producio em grande escala para o mercado
consumidor pode trazer consigo possiveis riscos socioambientais.

Notadamente, tais normas autorregulatérias por vezes cobrem eventuais
lacunas de cardter legal interno dos paises e buscam qualidade na regulacio, com
vistas as diferentes demandas do mercado.

Isto posto, conclui-se a, partir da andlise da ISO/TC229, que a autorregulacio
passa a ser um elemento transnormativo da regulagio das novas tecnologias,
uma vez que impdem seus padrdes os atores globais de governanga de riscos
socioambientais.
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