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RESUMO

O propdsito desta dissertacdo consistiu em enfrentar o seguinte problema de
pesquisa: H& necessidade de modificacdo do quadro normativo brasileiro para
concretizar a protecdo do consumidor, no que tange a oferta de produtos alimenticios
gue incorporam a nanotecnologia? Primeiramente, esclarece-se que o Brasil nédo
possui nenhuma regra especifica sobre o tema, mas ja possui nanofoods circulando
no mercado de consumo. A partir dos avancos gerados pela nanotecnologia, novas
funcdes e potencialidades foram descobertas em insumos e ferramentas ja utilizadas
pela industria. Essa nova tecnologia permite a manipulacdo de substancias no nivel
atdbmico e molecular, visando a concentragdo de mais matéria em espagos menores.
A sua aplicacdo na producdo de bens de consumo se da de maneira pervasiva e
disruptiva, ou seja, € possivel incorpora-la em diversos campos e fases produtivas,
como, por exemplo, no setor agroindustrial, no setor de farmacos, de eletrénicos e de
téxteis. Especificamente na tematica dos nanofoods, eleita como “fio condutor” desta
pesquisa, a literatura cientifica especializada indica que algumas substancias
nanotecnolégicas podem gerar riscos & satde humana. E nesse ponto que a hipotese
central sugeriu, na fase exploratéria desta pesquisa, que as normas atuais ndo eram
capazes de proteger o consumidor, seja através da adocdo de medidas tradicionais
(preventivas e precaucionais) pelo arranjo institucional dedicado a seguranca
alimentar, seja na aplicagdo das normas gerais de direito privado estabelecidas no
Cdédigo de Defesa do Consumidor. HipGtese considerada inveridica em parte, na
conclusao deste trabalho. O objetivo geral foi de verificar se a protecdo do consumidor
depende ou néo da alteracdo do quadro normativo brasileiro, no que diz respeito a
oferta de alimentos que incorporam a nanotecnologia. Para tanto, elencou-se 3 (trés)
objetivos especificos, que averiguaram o estado da arte dos seus aspectos técnicos
e regulatérios, a estrutura administrativa voltada a seguranca alimentar e a aplicacao
do CDC nas relacfes de consumo. A opcao metodoldgica adotada nesta dissertacéo
situou-se nos limites da linha juridico-dogmatica e do raciocinio dedutivo. Em
decorréncia da baixa producdo de pesquisas cientificas sobre a tematica dos
nanoalimentos no cenario nacional, o carater exploratério foi empregado para
expandir as buscas por estudos produzidos pela literatura especializada em outras
linguas através de uma pesquisa documental que aborda documentos internacionais,
tratados e normas domésticas e estrangeiras, bem como as decisGes judiciais
correlatas.

Palavras-chave: Nanotecnologias. Nanoalimentos. Novas tecnologias aplicadas aos
alimentos. Regulagdo. Direito do Consumidor. Seguranca Alimentar.



ABSTRACT

The consumer legal protection in face of the nanofoods selling: Technical, regulatory
and food safety aspects.

The purpose of this thesis was to address the following research problem: do we need
to change the Brazilian normative framework in order to achieve the consumer
protection regarding the supply of food products that incorporate nanotechnology?
First of all, we clarify that Brazil has no specific rule on the subject, but already has
nanofoods circulating in the consumer market. From the advances generated by
nanotechnology, new functions and potentials were discovered in inputs and tools
already in use by the industry. This new technology allows the manipulation of
substances at the atomic and molecular levels, with the purpose of concentrating more
matter in smaller spaces, in order to optimize both products and services. Its
application in the production of consumer goods occurs in a pervasive and disruptive
fashion, that is, it can be incorporated into various fields and production stages, such
as, for instance, the agroindustrial, the pharmaceutical, electronics and textiles sectors.
Specifically regarding the theme of the nanofoods, chosen as the "leading thread" of
this dissertation, the specialized scientific literature indicates that the ingestion of some
nano-substances might be hazardous to the human health. It is at this point that the
central hypothesis suggested, in the exploratory stage of the research, that the current
norms were not capable of protecting the consumer in face of the potential risks. The
reasons were the probable insufficiency of the traditional (preventive and
precautionary) measures adopted by the institutional arrangement dedicated to food
safety, as well as the absence of a specific regulatory framework. This hypothesis was
considered partly untrue, in the conclusion of this work. It is worthy to mention that
three (3) specific objectives were listed, which checked the “state of the art” regarding
its technical and regulatory aspects, the administrative structure directed to food safety
and the application of the CDC in the consumption relations. The adopted
methodological option in this dissertation was within the limits of the legal-dogmatic
lines and the deductive reasoning. Due to the low production of scientific research on
the theme of nanofoods in the national scenario, the exploratory character was used
in order to expand the search for studies produced by specialized literature in other
languages, through a documental research that addressed international documents,
domestic and foreign norms, as well as related court decisions.

Keywords: Nanotechnologies. Nanofoods. New technologies applied to food.

Regulation. Consumer law. Food Safety.
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1. INTRODUCAO

O termo nanotecnologia advém da fusdo do prefixo grego nannos, que
significa ando, com as expressdes techne e logos, compreendidas como oficio e
conhecimento, respectivamente. A definicdo refere-se a compreenséao e a utilizagcédo
das propriedades da matéria em nanoescala, cuja unidade de medida denomina-se
de nanémetro (nm).t Cada nandmetro equivale a uma bilionésima parte de um metro.
Nessa dimensdo, a matéria é invisivel a olho nu ou através de microscépios
convencionais (Opticos). O objeto de estudo desse campo cientifico envolve a
manipulacdo de nanomateriais que possuem em sua composicao substancias

denominadas de nanoparticulas, com as medidas situadas entre 1 nm a 100 nm.?

Os materiais em nanoescala (ou nanomateriais) ndo sao uma novidade na
natureza ou nas ciéncias e, tdo pouco, um invento do século XX ou XXI. Evidéncias
cientificas apontam que a manipulagdo acidental de nanomateriais ocorre desde
meados do século XIV. Nesse periodo, mesmo sem o dominio técnico da
nanotecnologia, nanoparticulas de ouro j4 eram utilizadas na pintura de vitrais de
catedrais europeias, e as nanoparticulas de prata e de cobre eram aplicadas nos
acabamentos realizados em ceramicas e objetos artesanais no mundo islamico.® As
nanoparticulas também estdo presentes em alguns processos naturais que
independem da acdo humana, como, por exemplo, as substancias geradas pelas

cinzas vulcanicas, pela maresia e pela fumaca decorrente da combustdo de

1 Existem divergéncias sobre a definic&o técnica de nanotecnologia. A definicdo exposta baseou-se nos
documentos emitidos pela National Nanotechnology Initiative (NNI), instituicdo pioneira na sua
elaboragdo. Cabe mencionar que a NNI foi criada em 2001, como o primeiro 6rgdo americano voltado
ao desenvolvimento de pesquisas cientificas no setor da nanotecnologia. ABOUT the NNI. In: NNI. [s.l.,
20197?]. Disponivel em: https://www.nano.gov/. Acesso em: 25 maio 2019.

2 Os nanomateriais foram definidos por diferentes nacdes e instituicdes. A definicdo utilizada nesta
dissertacdo teve como escopo a Recomendacdo n. 2011/696/EU, da Comissdo Europeia. Tal
documento elenca outros elementos que fazem parte da definicio completa de nanomaterial. UNIAO
EUROPEIA. Recomendacédo da Comissdo n. 2011/696/EU, de 18 de outubro de 2011, relativa a
definicao de nanomaterial. Disponivel em: https://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L:2011:275:0038:0040:pt:PDF. Acesso em: 10 jun.
2019.

3 BARTOLUCCI, Cecilia. Nanotechnologies for agriculture and foods: past and future. In PUERS, Robert
et al. (orgs.) Nanotechnology in Agriculture and Food Science. Weinheim: Wiley-VCH, 2017. p. 3.
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materiais.* Até mesmo algumas funcdes vitais do corpo humano ocorrem em
nanoescala, tal como o transporte de oxigénio na corrente sanguinea através da

hemoglobina, uma proteina que possui cerca de 5 (cinco) nanémetros de diametro.®

A manipulacédo intencional dessas particulas apenas se tornou possivel apos
0s avancos alcancados na area microscopica em 1981, com a criacdo do microscopio
de tunelamento por Gerd Binning e Heinrich Rohrer. Evento que marcou o inicio formal
da nanotecnologia e forneceu aos cientistas novas ferramentas para estudar os
fendmenos que ocorrem em nanoescala.® Importante ressaltar que a definicdo mais
aceita de nanotecnologia abrange somente a manipulacdo intencional de
nanoparticulas, ou seja, excluem-se aquelas acidentais e naturais, pois nesses dois

Ultimos casos ndo ha manufatura da matéria.’

A singularidade e a potencialidade da nanotecnologia sdo delineadas através
das carateristicas fisico-quimicas exclusivas dessas particulas artificiais, também
denominadas de nanoparticulas manipuladas intencionalmente (Enginerred
Nanoparticles — ENPs). Em decorréncia do seu tamanho minudsculo, ha uma
modificacdo na proporcao entre a area de superficie e de volume da matéria, o que
torna possivel uma concentragcdo maior de substancias em espacos menores,

aumentando, dessa maneira, a sua reatividade e os seus efeitos.®8

Partindo dessas peculiaridades, até pouco tempo inexploradas pelos

4 HABER, Bernd; STAHLE, Sieglinde. Nanotechnology in foods: fact or fiction? EFLL - European Food
and Feed Law Review. v. 6 n. 3, p. 400-4006, Berlin: Lexxion, 2008. p. 400.

5 ZHOU, Gushen. Nanotechnology in the food system: consumer acceptance and willingness to pay.
Tese (Doctor of Philosophy). College of Agriculture at the University of Kentucky, Lexington, 2013. p. 2.

6§ BARTOLUCCI, Cecilia. Nanotechnologies for agriculture and foods: past and future. In PUERS, Robert
et al. (orgs.) Nanotechnology in Agriculture and Food Science. Weinheim: Wiley-VCH, 2017. p. 3.

7 Os dois critérios mais importantes na definicdo de nanotecnologia consistem na dimensdo da
nanoescala e na utilizagdo de nanoparticulas artificiais. Assim, a abrangéncia apenas das
nanoparticulas que sejam artificiais, ou seja, produzidas sinteticamente, conduz a especializagdo dessa
area. Caso contrario, todas as particulas, biomoléculas e materiais naturais deveriam ser incluidas
nesse campo cientifico, levando a redefinicdo de outros campos correlatos, tais como a Biologia e a
Quimica. NANOWERK. What is nanotechnology? [s.I/s.d]. Disponivel em:
https://www.nanowerk.com/nanotechnology/introduction/introduction_to_nanotec-hnology_1.php.
Acesso em: 29 abr. 2019.

8 COMISSAO EUROPEIA. Nanotechnologies: principles, applications, implications and hands-on
activities — A compendium for educators. Luxembourg: Publications Office of the European Union, 2012.
p. 22.
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cientistas, surge a possibilidade de revolucionar produtos, servicos e processos
industriais. Atualmente ha uma ampla gama de oportunidades de aplicacdo da
nanotecnologia em diversos setores da producao de bens e servigos. Isso se tornou
possivel através do seu viés interdisciplinar® que envolve a comunhédo de diversas
ciéncias, tais como: a Matematica, a Fisica e a Quimica e a sua confluéncia com a
Biologia, Tecnologia da Informacdo e com as Ciéncias Cognitivas, denominadas

conjuntamente pela sigla NBIC.*°

A nanotecnologia também compde o rol das chamadas Tecnologias
Convergentes e Habilitadoras (Key Enabling Technologies — KET). E convergente
porque revela a unido de esforcos de varias areas do conhecimento para sustentar
um alto desenvolvimento tecnolégico em tempo recorde. Constitui-se como
habilitadora porque demonstra a transformacgéo acelerada de habitos culturais em
diversos setores da sociedade, impactando o mercado de trabalho, a economia, o
consumo e os diferentes estilos de vida.'! A juncdo dessas mudancas provocadas
por essa nova tecnologia revela, também, o seu carater disruptivo, pois ela pressiona
os fornecedores de bens e servigos a se realinharem ao redor de sua introducéo e a

criarem novas solucgées tecnolégicas.!?

Dentre as principais utilidades comerciais da nanotecnologia, destacam-se a

sua incorporacdo nos produtos alimenticios, nos produtos farmacéuticos, nos

® Nesse sentido, Basarab Niscolescu afirma que ha diferencas entre interdisciplinariedade e
pluridisciplinariedade: “A pluridisciplinaridade diz respeito ao estudo de um objeto de uma mesma e
Unica disciplina por varias disciplinas ao mesmo tempo. (...) A interdisciplinaridade tem uma ambicao
diferente daquela da pluridisciplinaridade. Ela diz respeito a transferéncia de métodos de uma disciplina
para outra.” NICOLESCU, Basarab. Um novo tipo de conhecimento: Transdisciplinariedade. 1°
Encontro Catalisador do CETRANS — Escola do Futuro USP. Séo Paulo: USP, 1999. Disponivel em:
http://www.ufrrj.br/leptrans/arquivos/conhecimento.pdf. Acesso em: 23 jun. 2019. p. 2.

10 SIMS BAINBRIDGE, William; C. ROCO, Mihail. Managing Nano-Bio-Info-Cogno Innovations:
Converging Technologies in Society. Dordrecht: Springer, 2005. p. 2.

11 “Nanotecnologia’ é um termo utilizado para descrever uma ampla categoria de tecnologias que
envolvem a manipulagdo da matéria e suas novas propriedades nos niveis atdmico e molecular. Como
uma tecnologia habilitadora, a nanotecnologia tem o potencial de alterar todos os aspectos da condicdo
humana nas préximas décadas. As previsdes sobre como, quando e onde isso ocorrera variam muito,
mas todos concordam que ha uma grande possibilidade de impactos positivos e de consequéncias
indesejaveis. [tradugdo nossa].” BENNETT-WOODS, Deb. Nanotechnology: Ethics and society. Série
Perspectives in nanotechnology. Boca Raton: CRC Press, 2008. p. xvii.

12 MILLER, John et al. The Handbook of Nanotechnology: Business, policy, and intellectual property
law. New Jersey: John Wiley & Sons, 2005. p. 261, 281.
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produtos cosmeéticos e na industria quimica e de eletrénicos em geral. Uma pequena
amostra de produtos que contém nanotecnologias®® incluem peliculas transparentes
e comestiveis para conservar alimentos; higienizadores de hortalicas; corantes
artificiais com cores mais vibrantes e aromas artificiais mais intensos; agrotoxicos
potencializados com uma maior concentracdo de ativos quimicos; smartphones mais
rapidos, leves e finos; artigos esportivos resistentes a choques e a raios solares;
cosméticos com principios ativos concentrados e medicamentos mais eficientes;

cameras digitais de alta resolugcéo e computadores com processadores mais velozes.

As inovacdes propostas sao extraordindrias, seja pela facilitacdo de diversos
processos cientificos e tecnoldgicos, seja pelo desenvolvimento socioeconémico que
podem proporcionar. Especificamente sobre o setor alimentar, existe um grande
entusiasmo depositado na comercializacdo de alimentos com nanotecnologia, os
denominados nanoalimentos ou nanofoods, principalmente pelos interesses
mercantis envolvidos. N&o obstante, sdo diversas as preocupag¢des com 0s riscos que

essa tecnologia pode representar para o consumidor e para 0 meio ambiente.

O recorte tematico realizado nesta dissertacdo abrange apenas o0s
nanoalimentos. A justificativa técnica para investigar essa tematica especifica,
concentra-se nos estudos cientificos que indicam riscos no consumo desses produtos,
tendo em vista que alguns pesquisadores apontam que determinadas nanoparticulas
podem causar danos ao sistema digestivo do ser humano. Para tais estudos, existe
a possibilidade de bioacumulacéo de nanoparticulas artificiais nos 6rgados humanos.
Essa bioacumulacdo pode ocasionar o desenvolvimento de determinadas doencas,
gue envolvem processos neurodegenerativos (a doenca de Alzheimer), processos
inflamatérios (doenca de Crohn), complicacbes respiratérias (por exemplo, a
mesotelioma) e alguns tipos de canceres. Outrossim, parte da literatura especializada

indica que existem muitas duvidas e incertezas sobre a potencialidade danosa de

13 “Por que utilizar a expresséo [nanotecnologias] no plural? trata-se de um conjunto variado de
tecnologias que possibilitam a pesquisa e a producédo de objetos na escala nano. A sua utilizacéo
podera estar presente na industria dos cosméticos, medicamentos, alimentacdo, vestuario, entre
outros.” ENGELMANN, Wilson; ALDROVANDI, Andrea; BERGER FILHO, Airton Guilherme.
Perspectivas para a regulacéo das nanotecnologias aplicadas a alimentos e biocombustiveis. Vigilancia
Sanitaria em Debate, v. 1, n. 4, p. 115-127, 2014. p. 117.
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grande parte dessas substancias.'#

Além da éarea alimenticia, a utilizacdo de medicamentos e cosmeéticos
produzidos com nanotecnologia também podem oferecer maiores riscos. Essas areas
séo consideradas mais sensiveis porque geram a ingestdo, a inalacédo ou a aplicacao
do produto na epiderme do consumidor. Apesar disso, a Organizacdo Mundial da
Saude (OMS) e a Organizacao das Nacdes Unidas para a Alimentacao e Agricultura
(FAO), indicam que a area dos nanoalimentos recebe menor atencgdo cientifica
(inclusive das ciéncias sociais aplicadas), quando comparada com as areas dos
cosméticos e dos medicamentos.’® Esse cendrio pode ser constatado quando se

observa o numero de trabalhos académicos publicados sobre a tematica.

Entre os anos de 2008 e 2019, foram publicados 90 artigos cientificos com o
termo “nanofoods” e “nanoalimentos”, todos eles revisados por pares e indexados nas
principais bases de dados mundiais.*® Contudo, apenas 9 artigos discorreram sobre
algum aspecto juridico, por exemplo a regulacdo da tematica ou a protecao juridica

do consumidor.’ Isso revela que o tema desta dissertacdo é atual e traz inovagées

14 NEL, Andre E. et al. Understanding Biophysicochemical Interactions at the Nano-Bio Interface. Nature
Materials, v. 8, p. 543-550, 2009. p. 549; REED, Robert et al. Detecting Engineered Nanomaterials in
Processed Foods from Australia. Relatorio encomendado pela Friends Of the Earth. 2015. Disponivel
em:; http://emergingtech.foe.org.au/wp-content/uploads/2015/09/FoE-Aus-Report-Final-web.pdf.
Acesso em: 6 jun. 2019.

15 para ambas as Organizagdes, “A exposigéo oral aos nanomateriais artificiais utilizados nos setores
da alimentagéo e da agricultura tem recebido menor atencdo que a via dérmica e de inalagédo (...)
[tradugcdo nossa]” FAO; OMS. Reunién Conjunta de Expertos acerca de la aplicacion de la
nanotecnologia en los sectores alimentario y agropecuario: posibles consecuencias para la inocuidad
de los alimentos. Informe de la Reunion. Roma: FAO/OMS, 2010. p. 39.

16 A pesquisa foi realizada pelo autor a partir do Portal de periddicos da CAPES (CAFe). Foram
utilizadas as palavras-chave “nanofoods” e “nanoalimentos”. O critério de sele¢ao utilizado na pesquisa
adotou um recorte baseado apenas em artigos cientificos aprovados pelo sistema “double blind review”,
nas principais bases de dados elencadas pelo Portal da CAPES. O critério de inclusédo foram aqueles
artigos que possuissem as respectivas palavras-chave no titulo, no resumo ou na lista de palavras-
chave. Por consequéncia, os artigos que ndo tivessem esses termos nos topicos preestabelecidos,
foram excluidos do resultado exposto nesta dissertagao.

17 Qliveira et al. ressaltam que entre 2004-2014, foram publicados 14 artigos cientificos com o termo
“nanofoods” e “nanoalimentos”, indexados nas bases Scopus, Scielo e Espacenet, sendo que apenas
6,7% deles foram produzidos por pesquisadores das ciéncias sociais. OLIVEIRA, Alice Monteiro;
Otavio, Silvia Maria Gongalves; ABREU, Joelma Moreira; SANTOS, Maria Rita de Morais Chaves.
Nanoalimentos: uma prospecc¢ao tecnoldgica. Revista Salde em Foco. Teresina, v.1, n.2, p. 123-133,
ago./dez. 2014, p. 6-7.
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para a comunidade cientifica, pois aborda um assunto pouco estudado pelos juristas.'®

O contra-argumento acerca da baixa producao cientifica (e juridica) esta no
volume de produgcdo dos nanoalimentos. Atualmente o setor ainda nao se
desenvolveu na mesma magnitude da industria dos Organismos Geneticamente
Modificados (OGMs), por exemplo.'® Contudo, ja existem centenas de produtos sendo
comercializados, bem como um crescente interesse econdémico na exploracao dos
potenciais dessa tecnologia, sendo possivel identificar diversas pesquisas de
inovagdo em andamento. Nesse ponto, 0s nhanoalimentos ja estdo sendo

considerados como a préxima tecnologia de massa apés a introducdo dos OGMs.2°

O Brasil ndo possui nenhuma regra especifica sobre nanotecnologia. A
tematica dos riscos nanotecnoldgicos também é pouco explorada no cenario nacional,
principalmente no que tange a regulagdo, a seguranca alimentar e a protecdo do
consumidor. E nesse ponto que se encontra a justificativa juridica da dissertagdo. Ha
0 crescimento acelerado dessa nova tecnologia sem o acompanhamento dos
pressupostos de seguranca na confec¢do, na manipulagcdo, no transporte e no
descarte de nanomateriais. A importancia do tema também pode ser observada
através do recente Projeto de Lei n. 880, de 2019, que estd tramitando no Senado

Federal e pretende instituir o Marco Legal da Nanotecnologia e Materiais Avancados.?!

A delimitacdo do tema foi centralizada na protecdo do consumidor diante da

auséncia de regulacdo especifica para a nanotecnologia. O recorte geogréfico

18 Em decorréncia da especificidade regulatéria de cada tema (alimentos, medicamentos e cosméticos),
optou-se por aprofundar apenas a tematica dos alimentos. Area eleita com base nos argumentos
elencados pela OMS e pela FAO, elencados acima.

19 NANOTECHNOLOGY. IFST. Jan. 2019. Disponivel em: https://www.ifst.org/resources/information-
statements/nanotechnology Acesso em: 25 abr. 2019. Acesso em: 25 maio 2019.

20 YUE, C. et al. Investigating factors influencing consumer willingness to buy GM food and nano-food.
Journal of Nanoparticle Research, v. 17, n. 7, p. 1-19. 2015. p. 3.

21 BRASIL. Senado Federal. Projeto de Lei n° 880, de 2019. (2019). Institui o Marco Legal da
Nanotecnologia e Materiais Avancados; dispde sobre estimulos ao desenvolvimento cientifico, a
pesquisa, a capacitacdo cientifica e tecnoldgica e a inovagéo nanotecnolégica; altera as Leis n°® 10.973,
de 2 de dezembro de 2004, e n° 8.666, de 21 de junho de 1993; e d& outras providéncias. Disponivel
em:https://legis.senado.leg.br/sdleg-getter/documento?dm=7919258&ts=1559247337975&disposition-
=inline. Acesso em: 10 jun. 2019.
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abrange o cenario nacional e o recorte setorial abarca o campo alimentar.??> Em
decorréncia do aspecto interdisciplinar da nanotecnologia, conveio adotar trés pontos
centrais que costuram a pesquisa, quais sejam: 0S aspectos técnicos da
nanotecnologia, a regulagdo da seguranca alimentar no Brasil e o arcabougo

normativo do Direito Privado direcionado a protecao da pessoa humana.

O afunilamento realizado nesta dissertacdo conduziu 0 seu autor ao seguinte
problema de pesquisa: Ha necessidade de modificacdo do quadro normativo brasileiro
para concretizar a protecdo do consumidor, no que tange a oferta de produtos

alimenticios que incorporam a nanotecnologia?

A hipétese central indica que existem normas no ordenamento juridico
brasileiro que visam tutelar a vida, a salde e a seguranca dos consumidores, seja
através da previsao de um arranjo institucional dedicado a seguranca alimentar, seja
na garantia do direito a segurangca e a informacdo ou, ainda, na reparacdo de
eventuais danos causados. Contudo, tais normas gerais ndo concretizam a protecéo
do consumidor diante da presenca de nanoalimentos no mercado de consumo. A
resposta prévia, portanto, é afirmativa, pois ha a necessidade de uma intervencao
normativa advinda do Estado que preveja, através de um marco regulatério,
disposicbes sobre a pesquisa, a comercializacdo e a fiscalizacdo do uso dessa
tecnologia nos produtos comercializados, tal como ocorreu com os OGMs, por

intermédio da Lei de Biosseguranca.

O objetivo geral é verificar se a prote¢cdo do consumidor depende ou ndo da
alteracdo do quadro normativo brasileiro, no que diz respeito a oferta de alimentos que
incorporam a nanotecnologia. Para tanto, elencou-se 3 (trés) objetivos especificos,

diluidos nos respectivos capitulos desse trabalho.

22 Segundo o regulamento da ANVISA RDC n. 259/2002, o alimento “é toda substancia que se ingere
no estado natural, semi-elaborada ou elaborada, destinada ao consumo humano, incluidas as bebidas
e qualquer outra substancia utilizada em sua elaboragdo, preparo ou tratamento, excluidos os
cosméticos, o tabaco e as substancias utilizadas unicamente como medicamentos.” ANVISA.
Resolucdo n. 259, de 20 de setembro de 2002. Regulamento técnico para a rotulagem de alimentos
embalados. Diario Oficial da Unido: secdo 1, Brasilia, DF, n. 184 p. 33-34. 23 de setembro de 2002.
Disponivel em: http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/2568070/RDC_259 2-002.pdf/e40c2ech-
6be6-4a3d-83ad-f3cf7c332ae2. Acesso em: 11 ago. 2019.
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O primeiro objetivo especifico da dissertacdo consiste no conhecimento do
terreno a ser explorado. Essa tarefa foi dividida em dois topicos. O primeiro fornece o
perfil histérico e técnico da nanotecnologia e, por este motivo, revela uma vertente
pluridisciplinar.?® Serdo esclarecidos os conceitos técnicos, os dados de investimentos
do setor, os beneficios e 0s potenciais riscos, perigos e incertezas no consumo de
nanoalimentos. O segundo topico traz o perfil juridico do tema. Nessa oportunidade
sdo mapeadas as iniciativas regulatérias e nao regulatorias, nos niveis internacional,
regional e nacional. Cabe mencionar que nao se trata de um trabalho de direito
comparado, mas de um estudo sobre as principais fontes mundiais responsaveis pela
regulacgéo juridica da nanotecnologia.?* Todos esses pontos sdo os temas abordados

no capitulo 1.

O segundo objetivo especifico vem exposto no capitulo 2. Nesse ponto
elabora-se um aprofundamento sobre o desenvolvimento dos conceitos de seguranca
alimentar no cenario internacional e nacional, tematica que oferece aporte para
compreender outros fendmenos interconectados, quais sejam: 0s principios da
prevengdo e da precaucao e a sua relagdo com os alimentos. Em decorréncia da
abertura axioldgica do principio da precaucao, foram observadas dissonancias na sua
aplicacao e interpretacdo. Em seguida, aborda-se o arranjo institucional brasileiro para
a seguranca alimentar, que busca localizar no aparato administrativo quais sédo as
regras aplicaveis e quais sdo 0s agentes responsaveis pelo controle e a fiscalizacédo
da comercializacdo de nanofoods.

O terceiro objetivo especifico permanece engajado em uma analise normativa.

Contudo, diferencia-se porque especializa a discussédo da protecdo do consumidor,

23 Conforme a conceituagéo elencada na nota de rodapé n. 9, a presente dissertagio traz um estudo
pluridisciplinar no item 1.1. Nesse sentido: NICOLESCU, Basarab. Um novo tipo de conhecimento:
Transdisciplinariedade. 1° Encontro Catalisador do CETRANS — Escola do Futuro USP. S&o Paulo:
USP, 1999. Disponivel em: http://www.ufrrj.br/leptrans/arquivos/conhecimento.pdf. Acesso em: 23 jun.
2019. p. 2.

24 Em determinados pontos desta pesquisa, a legislacdo estrangeira é abordada para demonstrar o
estado atual da regulacdo dos nanoalimentos. Nesse sentido, (...) quando se deseja fazer um estudo
comparado tem-se que ir muito além das normas postas, entendendo sua existéncia no contexto
juridico-normativo e aceitando analisar os ensinamentos doutrindrios sobre o assunto, para que a
desenvoltura do cunho cientifico da pesquisa ndo seja prejudicada pela limita¢é@o ditada no préprio texto
da norma.” OLIVEIRA, Liliana Saraiva de. O Mercosul e a Unido Europeia: Uma breve comparagéo.
Publicacdes da Escola da AGU. v. 2. n.21. p. 203-224. 2012. p. 208-209.
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mediante o debate sobre o dever geral de seguranca dos bens de consumo, do
dever/direito a informacdo e das dificuldades que poderdo ser encontradas pelos
juristas na reparacao das possiveis vitimas do acidente de consumo nanotecnoldgico.
A abordagem também abrange as dificuldades no processo de comunicagéo entre
agentes econbmicos, principalmente na entrega da informac&o ao consumidor. S&o
0s temas contidos no capitulo 3. Nesse sentido, os dois capitulos anteriores servem
de aporte para: (a) compreender o status quo da nanotecnologia; para, em seguida,
(b) investigar se o atual sistema de seguranca alimentar brasileiro € adequado para

absorver a comercializacdo dos nanoalimentos.

A opcao metodolégica adotada nesta dissertacao situa-se nos limites da linha
juridico-dogmaética. Isso porque se busca compreender as “(...) relagcbes normativas
nos varios campos do Direito e com a avaliagdo das estruturas interiores ao
ordenamento juridico.”?® Nesse ponto, o didlogo das fontes auxiliara na interpretacéo
sistematica das normas correlatas ao tema.?® Contudo, essas constatacdes nao
afastam a necessidade de pensar as relagdes normativas no seu aspecto externo. E
justamente a opcéo realizada no primeiro capitulo que aborda uma vertente externa
ao Direito, sobre os aspectos técnicos da nanotecnologia com aporte na literatura

especializada.

O tipo de investigacdo mais adequado a procura por respostas ao problema
de pesquisa eleito, parece ser o juridico-prospectivo.?’ A justificativa esta no ponto de
partida da investigacdo que consiste na andlise do “estado da arte”?® da

25 GUSTIN, Miracy Barbosa de Sousa. [Re]pensando a pesquisa juridica: teoria e pratica. 2. ed. Belo
Horizonte: Del Rey, 2006. p. 21

26 MARQUES, Claudia Lima. 25 Years to Celebrate: Horizons Reached by the 1990 Brazilian Consumer
Protection Code and Horizons to Come, Especially on the International Protection of Consumers. In:
MARQUES, Claudia Lima; WEI, Dan. (orgs.) Consumer Law and socioeconomic development: National
and International dimensions. Cham: Springer, 2017. p. 104.

27 GUSTIN, Miracy Barbosa de Sousa. [Re]pensando a pesquisa juridica: teoria e pratica. 2. ed. Belo
Horizonte: Del Rey, 2006. p. 29.

28 Para Hironaka n&o existe um conceito preciso de “estado da arte”. A nomenclatura decorre de uma
traducéo direta de state of the art. A nocdo aqui empregada consiste no emprego desse termo para
representar “(...) uma condigdo de maximo desenvolvimento de uma técnica em determinado momento,
e que por isso mesmo esta fadado a ser superado por estagios mais avangados com o correr do tempo.”
HIRONAKA, Giselda Maria F. Novaes. Responsabilidade pressuposta. Belo Horizonte: Del Rey, 2005.
p. 116.
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nanotecnologia e da seguranca alimentar no Brasil, com o objetivo de identificar
“tendéncias futuras” na aplicagdo desse arcabouco juridico existente a uma nova
realidade tecnoldgica. A prospecc¢ao € seguida da proposicdo, pois se questionara a
adequacao e a necessidade de modificacdo do atual quadro normativo brasileiro

frente aos avancgos da comercializacdo dos nanoalimentos.

Em decorréncia da baixa producdo de pesquisas cientificas sobre a tematica
no cenario nacional, o carater exploratério foi empregado para expandir as buscas por
materiais produzidos pela literatura especializada em outras trés linguas (inglés,
espanhol e francés).?® Trata-se de uma pesquisa documental e de levantamento. As
principais bases de dados mundiais foram consultadas e os bancos de teses e
dissertacdes do UniCEUB e das demais Instituices de Ensino Superior (IES) no nivel
nacional também foram observados. Nesse ponto, cabe mencionar que dentre as IES
gue trabalham a tematica, esta a Universidade do Vale do Sinos (UNISINOS), que se
destaca na producéo de trabalhos cientificos, entre dissertacoes, teses e artigos sobre
0s aspectos juridicos das nanotecnologias. Wilson Engelmann, lidera grande parte
dessas pesquisas cientificas e também coordena o grupo de pesquisa denominado
“Jusnano”.?? Ja na area das ciéncias duras, destacam-se a Universidade de S&o Paulo
(USP) e a Universidade Estadual Paulista (UNESP).3!

O raciocinio dedutivo marca o desenvolvimento dessa pesquisa. Isso pode
ser demonstrado a partir do ponto de arranque que esta no campo geral (a premissa
da protecdo do consumidor frente as novas tecnologias), para o ponto especifico
delimitado nesta dissertacédo (a adequacao das regras, principios e interpretacdes ja

existentes ao caso da comercializacdo de nanoalimentos).

No que tange a contribuicdo desta dissertacdo ao Programa de Mestrado e

2 Nota Metodoldgica: Em decorréncia do grande volume de literatura em lingua estrangeira utilizada
nesta dissertacéo, as citacfes diretas serdo compostas pela traducdo para o portugués oferecida pelo
autor, sem acompanhar o respectivo trecho no original.

30 para consultar as informagGes sobre o Grupo de Pesquisa, acesse: http://jusnano.blogspot.com/.

31 A andlise foi realizada a partir da Biblioteca Digital brasileira de Teses e Dissertacdes (BDTD) e do
Catdlogo de Teses e Dissertacbes da CAPES. BDTD. Biblioteca Digital Brasileira de Teses e
Dissertacdes. Disponivel em: http://bdtd.ibict.br/vufind/. Acesso em: 10 jun. 2019; CAPES. Catélogo de
Teses e Dissertacdes. Disponivel em: https://catalogodeteses.capes.gov.br/catalogo-teses/#!/. Acesso
em: 10 jun. 2019.
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Doutorado do UniCEUB e a comunidade cientifica em geral, € possivel afirmar que
ela pode elevar a compreensao dos juristas sobre as aplicacdes da nanotecnologia
nos bens de consumo, servindo também de fonte de pesquisa a comunidade em geral,
tendo em vista que a tematica alimentar afeta toda a coletividade. Nesse sentido, o
acréscimo de pesquisas cientificas é importante para desmitificar a evolugao “invisivel
e silenciosa” dessa nova tecnologia e impulsionar o engajamento cientifico. A
contribuicdo também pode ser identificada na inclusdo da alimentacdo adequada
como um dos Objetivos de Desenvolvimento Sustentavel (ODS), mais

especificamente no segundo objetivo: “Fome zero e agricultura sustentavel”.3?

Por fim, algumas contribuicdes ja concretizadas decorreram das investigacdes
preliminares realizadas no bojo dessa dissertacdo. Nesse passo, o0 autor publicou um
artigo cientifico sobre os nanofoods, em parceria com a sua orientadora.®® Teve
também os seus relatos de pesquisa aprovados para a apresentacdo oral no “IV
ENPSAN” (Encontro Nacional sobre Pesquisa em Soberania e Seguranca Alimentar
e Nutricional), que reuniu diversos pesquisadores em Goiania, entre os dias 11 e 13
de setembro de 2019.

32 “*Objetivo 2. Acabar com a fome, alcangar a seguranca alimentar e melhoria da nutricdo e promover
a agricultura sustentavel. (...) 2.1: Até 2030, acabar com a fome e garantir 0 acesso de todas as
pessoas, em particular os pobres e pessoas em situacdes vulneraveis, incluindo criangas, a alimentos
seguros, nutritivos e suficientes durante todo o ano.” ONU. 2: Fome zero e agricultura sustentavel.
[s.l/s.d]. Disponivel em: https://nacoesunidas.org/pos2015/ods2/. Acesso em: 23 jun. 2019.

33 FERNANDES, Rafael Gongalves; OLIVEIRA, Liziane Paixdo Silva. Entre riscos e desinformag&o: A
utilizagdo da nanotecnologia na industria de alimentos. Revista Juridica da FA7 (Uni7 Law Review), v.
16, n.2, p. 53-81, jul./dez. 2019.
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2. O CENARIO ATUAL DA NANOTECNOLOGIA APLICADA AOS ALIMENTOS

Nos proximos itens serdo abordados os questionamentos que se referem ao
status quo da nanotecnologia aplicada aos alimentos. Assim, partindo do
desmembramento da problemética central, os seguintes questionamentos sobre o
perfil historico e técnico da nanotecnologia serdo abordados no tépico 2.1: O que é
nanotecnologia? Qual é a sua origem? De que forma ela é aplicada nos bens de
consumo? Existem investimentos direcionados ao setor alimentar? Quais sociedades
empresarias ja comercializam nanofoods no cenario nacional e internacional? E, quais
S&o as incertezas e 0s riscos envolvidos?

O topico 2.2, por outro lado, tem como enfoque o mapeamento do perfil
juridico da nanotecnologia nos cenarios internacional, regional e nacional, diluidos em
outro grupo de questionamentos: O que € regulacdo no contexto do desenvolvimento
tecnolégico? Qual é o posicionamento das Organizacdes Internacionais na teméatica
da nanotecnologia na seara alimentar? A Unido Europeia e o Mercosul possuem
regras especificas? No Brasil, quais sdo as politicas publicas e Projetos de Lei sobre
a tematica? E, qual € a postura regulatoria dos EUA, o maior centro de

desenvolvimento de nanotecnologias do mundo?
2.1. A Comida do futuro (ou do presente?)

O presente topico se inicia com a evolugcdo da aplicacdo das novas
tecnologias no sistema agroindustrial (item 2.1.1), para em seguida adentrar no
desenvolvimento historico da nanotecnologia e na sua utilizagdo nos bens de
consumo, principalmente nos alimentos (item 2.1.2). Esse aporte da literatura
especializada demonstrara ao leitor que essa nova tecnologia possui inimeros
beneficios, sustentados pelos investimentos bilionarios destinados ao setor (item
2.1.3). Dados que nao afastam os riscos a saude humana, conforme apontam alguns

estudos cientificos. (item 2.1.4).

2.1.1 Algumas premissas sobre a utilizagdo de novas tecnologias no sistema
agroindustrial

O sistema de producgdo de alimentos foi construido a partir da necessidade
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dos seres humanos de satisfazerem as caréncias basicas na alimentacdo.3* A busca
por alimentos mais seguros, acessiveis e nutritivos parte de um longo periodo histérico
que atravessa séculos.®> O marco histérico que deu origem as tecnologias aplicadas
aos alimentos, pode ser remetido aos eventos pré-histéricos de transicdo do
“forrageamento” para a agricultura, ocorrida ha aproximadamente dez mil anos.%¢ Tal

mudanca de habitos faz parte dos eventos abrangidos pela Revolucédo Agricola.’

A Revolucao Agricola partiu da unido da inteligéncia humana ao esforco fisico
de animais domesticados. O trabalho dos cacadores-coletores foi substituido
gradualmente pela agricultura, que deu inicio a uma constante evolu¢ao no plantio, na
criacdo de animais, no transporte de produtos agricolas e na conservacdo dos
alimentos.*® Foi através do lento desenvolvimento das técnicas agricolas, inicialmente
rudimentares, que ocorreu o aumento da oferta de alimentos.3® As mudancgas também
facilitaram o crescimento e a multiplicagdo de agrupamentos humanos que formaram
grandes assentamentos, desbocando, mais tarde, na criacdo de centros urbanos.

Realidade que reforcou e multiplicou o ciclo de producéo de alimentos.*°

34 GRASSI NETO, Roberto. Seguranca alimentar: da producéo agraria a protecdo do consumidor. Sdo
Paulo: Saraiva, 2013. p. 31.

35 CHAUDHRY, Qasim; WATKINS, Richard; CASTLE, Laurence. Nanotechnologies in the food arena:
new opportunities, new questions, new concerns. In: CHAUDHRY, Qasim; WATKINS, Richard;
CASTLE, Laurence (orgs.) Nanotechnologies in food. Cambridge: Royal Society of Chemistry, 2010. p.
19.

36 “Forrageamento” refere-se a busca do ser humano e dos animais por alimentos. Nesse sentido:
SCHWAB, Klaus. A quarta revolucdo industrial. Traducdo de Daniel Moreira Miranda. S&o Paulo:
Edipro, 2016. p. 18.

37 HARARI, Yuval Noah. Uma breve histéria da humanidade: sapiens. Traducdo de Janaina
Marcoantonio. Sdo Paulo. Editora LPM. E-book (ndo paginado); SCHWAB, Klaus. A quarta revolugéo
industrial. Traducéo de Daniel Moreira Miranda. S&o Paulo: Edipro, 2016. p. 19-20.

38 Segundo Roberto Grassi Neto, historicamente ha uma preocupacdo com a autossuficiéncia dos
alimentos no mercado interno dos Estados. Juntamente com essa agenda, se desenvolveram
atividades administrativas estatais de controle das condi¢cdes de sanidade, de pesos e medidas e da
protecao dos consumidores. GRASSI NETO, Roberto. Seguranca alimentar: da produgdo agraria a
protecéo do consumidor. Sao Paulo: Saraiva, 2013, p. 31.

39 Um dos exemplos de técnica agricola rudimentar esta na selecdo e o cruzamento entre as melhores
espécies de plantas e de animais, para otimizar os resultados na agricultura e na pecuaria. Tal atividade
rudimentar também esté abarcada pela biotecnologia, se considerada a sua definicdo classica. Sobre
a tematica ver: VARELLA, Marcelo Dias; BARROS-PLATIAU, Ana Flavia (orgs.). Organismos
geneticamente modificados. Belo Horizonte: Del Rey, 2005.

40 DREXLER, K. Eric. Radical Abundance: how a revolution in nanotechnology will change civilization.
New York: BBS, 2013. p. 39.
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Com o surgimento das cidades, a demanda por diversos bens de consumo
aumentou. A concentracdo populacional fomentou a divisdo de tarefas e a sua
especializacdo, através da criacdo de novas ferramentas e de novas habilidades.
Esses passos favoreceram a ascensao das novas tecnologias, principalmente no
século XVIII, quando houve a eclosdo de uma série de inovacfes. Nessa
oportunidade, a Revolucdo Agricola cedeu lugar a Revolucdo Industrial. A forca
muscular foi substituida pela forca mecéanica, cuja obtencdo se deu através das
inovacdes que partiram das maquinas de vapor — e também da criagdo de estradas e
rodovias, seguida da introducdo da energia elétrica (século XIX) e,
consequentemente, da producdo de bens de consumo em larga escala, iniciada no
século XX.*' Ainda no século XX, houve um aperfeicoamento das normas juridicas
domeésticas sobre producao, transporte e comércio de alimentos, pois 0 hovo cenario
denotava a aplicacdo de diferentes tecnologias aos alimentos. Nessa época, a
caréncia de regulacdo envolvia a comercializacdo de fertilizantes sintéticos,

agrotoxicos, antibiéticos e hormonios para a pecuaria.*?

Na segunda metade do século XX, a Revolugdo Verde*? auxiliou no aumento
progressivo da producdo de alimentos e na caraterizagdo da atual formatagdo da
industria alimenticia e agropecuaria. O processo industrial incorporou novas formas
de conservar, de armazenar e de transportar alimentos, recebendo posteriormente as
inovacbes advindas da pesquisa genética, através do estudo do ADN (na lingua
inglesa: deoxyribonucleic acid — DNA). Foi dentro da biotecnologia que ocorreram 0s

41 SCHWAB, Klaus. A quarta Revolucdo Industrial. Tradugdo de Daniel Moreira Miranda. Sdo Paulo:
Edipro, 2016. p. 19-21.

42 CHAUDHRY, Qasim; WATKINS, Richard; CASTLE, Laurence. Nanotechnologies in the food arena:
new opportunities, new questions, new concerns. In: CHAUDHRY, Qasim; WATKINS, Richard;
CASTLE, Laurence (orgs.) Nanotechnologies in food. Cambridge: Royal Society of Chemistry, 2010. p.
4.

43 A Revolugdo Verde consiste na juncdo de eventos internacionais ocorridos na segunda metade do
Século XX, que proporcionaram a expanséo da utilizacdo de agrotéxicos, de sementes geneticamente
modificadas e da mecanizag¢do da producéo agricola. Sobre a tematica consultar: MAZZAGLIA, Angelo
et al. Nanomaterials in plant protection. In: PUERS, Robert et al. (orgs). Nanotechnology in Agriculture
and Food Science. Weinheim: Wiley-VCH, 2017. p. 115-134; CHAUDHRY, Qasim; WATKINS, Richard;
CASTLE, Laurence. Nanotechnologies in the food arena: new opportunities, new questions, new
concerns. In: CHAUDHRY, Qasim; WATKINS, Richard; CASTLE, Laurence (orgs.) Nanotechnologies
in food. Cambridge: Royal Society of Chemistry, 2010. p. 4, 19.
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avancgos na combinacdo dos genomas de microrganismos, de plantas e de animais.*
Tal ciéncia conseguiu promover o melhoramento controlado através da modificacéo
do material genético de células vivas, com o objetivo de aprimorar fungdes no controle
de pragas, na resisténcia contra as mudancas climaticas, na produgcédo de sementes e

no aumento do valor nutricional dos alimentos.4°

A partir da década de 1960, o setor de producdo de alimentos também foi
beneficiado com o desenvolvimento da Revolucdo da Informacdo, através da
tecnologia dos semicondutores e da computagcdo. Trata-se de uma revolugéo que
derivou das Revolucdes anteriores e baseia-se na transmissdo da informacéo.
Recentemente, a internet das coisas (Internet of things - 10T) e a inteligéncia artificial
(IA), tecnologias pertencentes a essa Revolugdo, comecaram a ser empregadas em
toda a cadeia alimentar.® 47 Nesse nicho se insere a agricultura de precisédo e a
automacao industrial, responsaveis pela economia de recursos naturais, pela
diminuicdo da utilizacdo de insumos agricolas e pelo aumento da seguranca

alimentar.48

4 Para a Organizagdo de Cooperagéo e Desenvolvimento Econémico (OCDE), a biotecnologia é “a
aplicacé@o de principios cientificos e técnicos ao tratamento de matérias por agentes biolégicos para
obter bens e servigos. [traducdo nossa]’ BULL, Alan T.; HOLT, Geoffrey; LILLY, Malcolm D.
Biotechnology. International trends and perspectives. Paris: OCDE, 1982. Disponivel em:
http://www.oecd.org/sti/femerging-tech/2097562.pdf. Acesso em: 10 jun. 2019. p. 59.

4 A biotecnologia tem sua origem nas antigas cervejarias, padarias e na producdo de alimentos
fermentados, como queijos e outros derivados de leite. Essa técnica comecou a ser utilizada acerca de
4.500 anos antes de Cristo (A.C.). Apenas em meados de 1859, os microorganismos foram detectados
como causadores de transformacfes desejaveis e indesejaveis nos alimentos. Sobre a tematica ver:
NEWTON, David E. GMO food: A reference handbook. Santa Barbara: ABC-Clio, 2014. p. 17.

46 SCHWAB, Klaus. A quarta Revolucdo Industrial. Tradugdo de Daniel Moreira Miranda. S&o Paulo:
Edipro, 2016. p. 18.

47 Cecilia Bartolucci explica que na agricultura e na pecuaria ja existem tecnologias de sensores que
monitoram por sistema de internet sem fio (Wi-Fi) a qualidade e a umidade do solo, bem como os
estagios de desenvolvimento das plantas e dos animais. Ela acrescenta que os avancos da inteligéncia
artificial aprimoram continuamente a mecaniza¢@o da producéo agricola e industrial. BARTOLUCCI,
Cecilia. Nanotechnologies for agriculture and foods: past and future. In PUERS, Robert et al. (orgs.)
Nanotechnology in Agriculture and Food Science. Weinheim: Wiley-VCH, 2017. p. 9.

48 MCTIC. Plano de agdo de CT&l para tecnologias convergentes e habilitadoras: Volume | —
Nanotecnologia. Brasilia: MCTIC, 2019. Disponivel em:
https://www.mctic.gov.br/mctic/export/sites/institucional/tecnologia/tecnologias_convergentes/arquivos
/cartilha_plano_de_acao_nanotecnologia.pdf. Acesso em: 9 jun. 2019.


https://www.mctic.gov.br/mctic/export/sites/institucional/tecnologia/tecnologias_convergentes/arquivos/cartilha_plano_de_acao_nanotecnologia.pdf
https://www.mctic.gov.br/mctic/export/sites/institucional/tecnologia/tecnologias_convergentes/arquivos/cartilha_plano_de_acao_nanotecnologia.pdf
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Grande parte das inovacgdes cientificas e tecnolégicas*® supracitadas ja estédo
sendo aplicadas em larga escala no sistema agroindustrial. Nesse passo, 0 conceito
de “sistema agroindustrial”®® (Commodities System Approach), foi desenvolvido por
Ray Goldberg para integrar em uma mesma nomenclatura todos o0s agentes
responsaveis pela producédo, pelo processamento, pela comercializacdo e pela
divulgacdo do alimento. Esse sistema condensa todas as atividades “do campo a
mesa”, realizadas pelas sociedades empresarias envolvidas direta ou indiretamente
com o setor alimenticio. Assim, o conceito abrange os suprimentos agricolas, o cultivo
e acriacao de animais, a estocagem, o processamento de alimentos e todas as etapas

industriais posteriores.>!

Especificamente sobre a nanotecnologia, a industria de alimentos despertou
interesse por essa inovacdo em 2003, quando um relatério norte-americano
denominado “Nanoscale science and engineering for agriculture and food systems” foi
publicado pelo The United States Department of Agriculture.>? O relatério expds as
possiveis aplicagbes da nanotecnologia no sistema agroindustrial, resumindo os
temas discutidos em um workshop realizado nos EUA em 2002 (evento denominado
de National Planning Workshop). Estabeleceu-se também estimativas para a

concretizacdo de pesquisas cientificas e a introducdo de novos produtos e servigos

49 Segundo o Manual de Oslo, elaborado pela OCDE, “uma inovagéo consiste na implementagdo de
um produto (bem ou servigo) novo ou significativamente melhorado, ou um processo, ou um novo
método de marketing, ou um novo método organizacional nas préaticas de negdcios, ha organizacao do
local de trabalho ou nas relagdes externas. (...) As atividades de inovagao sédo etapas cientificas,
tecnoldgicas, organizacionais, financeiras e comerciais que conduzem, ou visam conduzir, a
implementacéo de inovacgdes. Algumas atividades de inovagédo séo em si inovadoras, outras ndo séo
atividades novas, mas sao necessarias para a implementagdo de inovagdes. As atividades de inovacao
também inserem a P&D que nao esta diretamente relacionada ao desenvolvimento de uma inovacao
especifica.” OCDE (1997). Manual de Oslo: Proposta de Diretrizes para Coleta e Interpretacdo de
Dados sobre Inovacao tecnolégica. organizacéo para a Cooperacédo e Desenvolvimento Econdmico. 22
edicdo. traduzido por FINEP. Rio de janeiro: Finep, 2004, p. 55-56.

%0 A traducdo para a lingua portuguesa do termo Commodities System Approach, adotado e
conceituado por Ray Goldeberger em 1968, foi extraido da obra de: GRASSI NETO, Roberto.
Seguranca alimentar: da producao agréria a protecao do consumidor. Sdo Paulo: Saraiva, 2013. p. 73.

51 GOLDBERG, Ray A. Agribusiness Coordination: A systems Approach to the Wheat, Soybean, and
Florida Orange Economies. Boston: Harvard Business School, 1968. p. 3.

52 HE, Xiaojia; DENG, Hua; HWANG, Huey-min. The current application of nanotechnology in food and
agriculture. Journal of Food and Drug Analysis, v. 27, n. 1, p. 1-21, jan. 2019. p. 1.
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nanotecnol6gicos.®® Alguns anos apdés a concretizacdo dessas iniciativas, a
manipulacdo da matéria em nivel atbmico e molecular gerou o desenvolvimento
tecnolégico e a insercdo de nanoparticulas artificiais nos produtos alimenticios e nas

suas embalagens.

Nesse ponto cabe mencionar que a nanotecnologia aplicada aos alimentos
tem potencial de realcar cores e sabores, melhorar a textura, otimizar suplementos
vitaminicos e aumentar o prazo de validade.>* Os nanomateriais artificiais podem ser
utilizados na prépria composicdo do alimento e nas embalagens e pigmentos
comestiveis que o envolvem.®® Diferentemente dos OGMs, que abarcam uma
mudanca genética nos ingredientes dos alimentos, a hanotecnologia proporciona uma

alteracdo quimica e/ou estrutural que ocorre em nanoescala.®

Parte da literatura especializada entende que a nanotecnologia pode ser
considerada a “faisca motriz’>” de uma nova fase da Revolugdo Industrial.>® A
justificativa esta na confluéncia entre diferentes tecnologias que envolvem novos
materiais e novos processos. H4 uma transformacgao rapida e “radical” da producéo
industrial em diversos aspectos, como, por exemplo, a economia de recursos, a

modificacdo ou extincdo de postos de trabalho e a especializacdo dos mecanismos

% THE UNITED STATES DEPARTMENT OF AGRICULTURE. Nanoscale science and engineering for
agriculture and food systems: a report submitted to cooperative state research, education and extension
service. Department of Agriculture, Washington, DC (2003). National Planning Workshop. Disponivel
em:; http://www.agronavigator.cz/userfiles/File/Agronavigator/Kvasnickova/USDA _nanotech.pdf.
Acesso em: 19 jun. 2019.

54 HABER, Bernd; STAHLE, Sieglinde. Nanotechnology in foods: fact or fiction? EFLL - European Food
and Feed Law Review. v. 6 n. 3, p. 400-4006, Berlin: Lexxion, 2008. p. 404.

% ALDROVANDI, Andréa; ELGENMANN, Wilson. O direito a informacdo sobre a toxidade dos
nanoalimentos. Revista Pensar, Fortaleza, v. 17, n. 2, p. 672-698, jul./dez. 2012.

% YUE, Chengyan; ZHAO, Shuoli; KUZMA, Jennifer. Heterogeneous Consumer Preferences for
Nanotechnology and Genetic-modification Technology in Food Products. Journal of Agricultural
Economics, v. 66, n. 2, p. 308-328, 2015. p. 310.

5 PRIESTLY, Brian G.; HARFORD, Andrew J.; SIM, Malcolm R. Nanotechnology: A Promising New
Technology—But How Safe? The Medical Journal of Australia, v. 186, n. 3, p. 187-188, 2007. p. 187;
BUZBY, J. C. Nanotechnology for food applications: More questions than answers. Journal of Consumer
Affairs, v. 44, n. 3, p. 528-545, 2010. p. 528.

%8 Sobre o tema, consultar: OCDE. The next Production revolution: Implications for governments and
business. Paris: OCDE, 2017; SCHWAB, Klaus. A quarta Revolugdo Industrial. Tradugéo de Daniel
Moreira Miranda. Sao Paulo: Edipro, 2016; DREXLER, K. Eric. Radical Abundance: how a revolution in
nanotechnology will change civilization. New York: BBS, 2013. p. 39-54.
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de producéo e de seguranca.>® ©°

Para Klaus Schwab, a nanotecnologia faz parte da “Industria 4.0”, pois revela
a quarta fase da Revolugéo Industrial, marcada pelas trés fases anteriores do advento
da maquina de vapor, da energia elétrica e da producdo automatizada baseada na
inovacdo eletrénica. Essa nova fase faz parte de uma série de inovacbes da
automacao baseada em tecnologias digitais, ciéncia de dados, robdtica avancada e
inteligéncia artificial.®* Por outro lado, Stephen Ezell entende que essa nova tecnologia
pertence a uma “quinta geracdo da Revolucdo Industrial”, pois ela estaria além da
producao de tecnologia digital, e envolveria uma industria multifacetada e baseada na
convergéncia entre as NBICs.%2 J& Eric Drexler afirma que a nanotecnologia faz parte
de uma Quarta Revolucédo, mas que ndo € industrial. Para esse autor, trés grandes
revolugdes anteriores marcaram a civilizacdo, a Revolucdo Agricola, a Revolugéo
Industrial e a Revolucédo da Informacdo. A atual e Quarta Revolugéo consiste na
Revolucdo APM (Atomically Precise Manufacturing), baseada no desenvolvimento de
tecnologias em nanoescola de precisdo atomica. Essa revolugcdo permite a
manufatura de atomos e moléculas individuais, reduzindo ou excluindo os “ruidos”
pertencentes as tecnologias fabricadas a partir da macroescala, que fazem surgir

produtos inovadores.%3

5% Schwab menciona que “A palavra ‘revolugéo’ denota uma mudanga abrupta e radical. Em nossa
histdria, as revolugdes tém ocorrido quando novas tecnologias e novas formas de perceber o mundo
desencadeiam uma alteracdo profunda nas estruturas sociais e nos sistemas econdémicos. Ja que a
histéria € usada como referéncia, as alteragdes podem levar anos para se desdobrarem.” SCHWAB,
Klaus. A quarta Revolugéo Industrial. Tradu¢do de Daniel Moreira Miranda. S&o Paulo: Edipro, 2016.
p. 18.

60 Bennet-Woods acrescenta que “O termo revolugéo, derivado do latim revolvere que significa
virar/revolver, € comumente aplicado a uma mudanca relativamente subita e radical em uma
determinada situacdo. [tradugdo nossal.” BENNETT-WOODS, Deb. Nanotechnology: Ethics and
society. Série Perspectives in nanotechnology. Boca Raton: CRC Press, 2008. p. 6.

61 Cabe mencionar que a nanotecnologia também tem o potencial de inovar rapidamente a inddstria de
eletrdnicos. SCHWAB, Klaus. A quarta Revolugéo Industrial. Traducdo de Daniel Moreira Miranda. Sao
Paulo: Edipro, 2016. p. 14.

62 EZELL, Stephen J. A policymaker's Guide to smart manufacturing. Information technology &
Innovation Foundation. [s.a/s.n.] nov. 2016. P. 1-44. Disponivel em: http://www?2.itif.org/2016-
policymakers-guide-smart-manufacturing.pdf?_ga=1.%20260516741.904228042.1489586683. Acesso
em: 21 jun. 2019.

6 DREXLER, K. Eric. Radical Abundance: how a revolution in nanotechnology will change civilization.
New York: BBS, 2013. p. 7-8, 49-51.
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Essa nova Revolucao, ainda pendente de alocacdo adequada na historia da
humanidade e que abarca um conjunto de diferentes e novas tecnologias, pode
revelar para o setor alimentar uma corrida rumo ao desenvolvimento de novos
alimentos mais atrativos ao mercado de consumo.®* J4 se cogita a comercializacéo
de alimentos artificiais, tais como carnes e ovos, sem a necessidade de utilizacdo de
pastos, de ragbes e, surpreendentemente, dos préprios animais.®® A humanidade
parece estar caminhando para uma nova fase da alimentacdo humana. Diversos
“frutos” da modificacao genética, da irradiacao alimentar e da nanotecnologia, j& estdo
no mercado de consumo. Portanto, € possivel afirmar que se trata de uma comida ja

introduzida no cotidiano dos consumidores.

2.1.2 Da nanociéncia aos nanoalimentos: Os aspectos evolutivos de uma
tecnologia emergente

Nanociéncia consiste no estudo da manipulacéo intencional de materiais em
escala atdbmica e molecular.’¢ J4 a nanotecnologia refere-se a aplicagcdo pratica da
nanociéncia, por meio do desenvolvimento de particulas artificiais que séo inseridas

em estruturas, servicos e sistemas.®” A nomenclatura “N&N” (nanociéncia e

64 Em publicacéo recente, o Ministério da Ciéncia, Tecnologia, Inovacdes e Comunicacdes (MCTIC),
ressaltou a importancia na nanotecnologia na agricultura: “Devido a expressiva participacdo do
agronegdcio na economia brasileira, as tecnologias convergentes e habilitadoras detém aqui um nicho
de estratégica insercdo e de possibilidades de aumento do valor agregado dos produtos, de sua
melhoria na qualidade e de economia na sua producdo. A nanotecnologia al¢a a agricultura tradicional
para a agricultura de precisdo que, por meio, por exemplo, do desenvolvimento de nanossensores para
analisar as condi¢Bes do solo e diagnosticar fitopatologias, de sistemas de liberagdo controlada e de
deteccdo de agroquimicos, de sistemas cataliticos de pesticidas e de sistemas de entrega de
fertilizantes, possibilitara regular o crescimento das plantas, entregar nutrientes e agua na dosagem
ideal, diminuir a aplicacdo e a dispersao cadtica de agroquimicos, melhorando, no fim de todo este
processo, a qualidade e a seguranga dos alimentos produzidos.” MCTIC. Plano de acdo de CT&I para
tecnologias convergentes e habilitadoras: Volume | — Nanotecnologia. Brasilia: MCTIC, 2019.
Disponivel em:
https:/iwww.mctic.gov.br/mctic/export/sites/institucional/tecnologia/techologias_convergentes/arquivos
/cartilha_plano_de_acao_nanotecnologia.pdf. Acesso em: 9 jun. 2019. p.11.

8 VAN TASSEL, K. Regulating in Uncertainty: Animating the Public Health Product Safety Net to
Capture Consumer Products Regulated by the FDA that Use Innovative Technologies, Including
Nanotechnologies, Genetic Modification, Cloning, and Lab Grown Meat. University of Chicago Legal
Forum, [s.v./s.n.], p. 433-488, 2013. p. 434.

% THE ROYAL SOCIETY. Nanoscience and nanotechnologies: Opportunities and uncertainties.
Londres: Clyvedon Press, 2004.

67 “A nanociéncia € uma ‘ciéncia interdisciplinar’, o que significa que envolve conceitos de mais de uma
disciplina, como quimica, fisica, etc. Existem outras disciplinas que sdo inerentemente
interdisciplinares, como a ciéncia dos materiais (e engenharia), que cobrem, no minimo, a0 mesmo


https://www.mctic.gov.br/mctic/export/sites/institucional/tecnologia/tecnologias_convergentes/arquivos/cartilha_plano_de_acao_nanotecnologia.pdf
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nanotecnologia) € utilizada na literatura especializada para englobar as duas

definicdes.5®

Os primeiros estudos sobre a viabilidade de manipulacao individual de &tomos
e moléculas sao atribuidos ao fisico Richard Feynman.®° 70 Vencedor do Prémio Nobel
de Fisica de 1965, o pesquisador ndo chegou a utilizar os termos nanociéncia ou
nanotecnologia, mas ministrou uma palestra em 1959, no Instituto de Tecnologia da
Califérnia, cujo titulo There’s plenty of room at the bottom, indicava que as pesquisas
cientificas da matéria em uma escala muito pequena (nanométrica) revolucionaria o

Mundo.”?

Em seguida, o pesquisador Norio Taniguichi da Universidade de Ciéncia de
Toquio, afirmou pela primeira vez que o termo nanotecnologia indicava a possibilidade
de construir, manipular e empregar nanomateriais em produtos eletronicos,
principalmente para o desenvolvimento de dispositivos menores e mais velozes. Ele
conceituou a nanotecnologia como “o processo de separacdo, consolidacdo e
deformacéo de materiais, mediante a manipulacdo de atomo por atomo ou molécula

por molécula. [traducdo nossa).””?

Alguns anos depois, Eric Drexler publicou o livro intitulado Engines of creation:

tempo, conceitos de quimica e fisica. Nanociéncia expande ainda mais as fronteiras da ciéncia dos
materiais adicionando biologia e bioguimica a mistura. [tradu¢do nossa]” COMISSAO EUROPEIA.
Nanotechnologies, applications, implications and hands-on activities. Luxembourg: Publications Office
of the European Union, 2012. p. 26.

% BERTI, Leandro Antunes. Nanotecnologia Aplicada ao Agronegécio. Cartilha do Ministério da
Ciéncia, Tecnologia, Inovagdes e Comunicacgdes, Brasilia: CGTC, 2018.

9 Apesar da maioria dos artigos cientificos mencionarem Feynman como criador da nanotecnologia,
Chris Toumey, pesquisadora do centro de nanotecnologia da Universidade da Carolina do Sul, explica
gue héa divergéncias sobre a autoria dessa criagdo. TOUMEY, Chris. Plenty of room, plenty of history.
Nature Nanotechnology, v. 4, n. 12, p. 783-784, 2009.

70 Contudo, Eric Drexler ressalta que foi ele quem criou o termo nanotecnologia. DREXLER, K. Eric.
Radical Abundance: how a revolution in nanotechnology will change civilization. New York: BBS, 2013.

p. X.

L FEYNMAN, Richard Phillips. There’s Plenty of Room at the Bottom. 1960. Disponivel em:
<http://www.zyvex.com/nanotech/feynman.html>. Acesso em: 27 maio 2019. p. 22-36; TOUMEY, Chris.
Plenty of room, plenty of history. Nature Nanotechnology, v. 4, n. 12, p. 783-784, 2009.

2 TANIGUCHI, Norio. On the basic concept of nano-technology. in Proc. Intl. Conf. Prod. Eng. Tokyo,
part 1l, Japan Society of precision engineering. 1974. p. 18. apud. OCDE. Small sizes that matter:
Opportunities and risks of nanotechnologies. Report in co-operation with the OECD International
Futures Programme. Paris: OCDE. [s.d.], p. 6.
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the comung era of nanotechnology, atribuindo uma conotacdo mais ampla a
nanotecnologia. A obra consiste em um exercicio de previsbes do que poderia
acontecer caso 0 ser humano conseguisse organizar os atomos e as moléculas da
maneira que desejasse.”® Ele ja previa que o microscopio seria o ponto chave nessa
revolucédo.” Uma nova obra de Drexler foi publicada recentemente para demonstrar
gue as nanotecnologias ja séo reais e estdo adentrando na vida das pessoas “pelos
bastidores”, rumo a otimizagdo de recursos naturais e a melhora da relagcéo custo-

beneficio dos bens de consumo.”®

Apos a fase inicial de consolidacao cientifica e académica, a nanotecnologia
comecou a ser utilizada no mercado de consumo no ano de 2001. Segundo Mihail
Roco, existem quatro geracdes que demonstram o desenvolvimento dessa nova
tecnologia.”® A primeira geracdo (2001-2004) foi responsavel por introduzir os
primeiros protétipos comerciais nas industrias, através da aplicacdo em material a
granel e em alguns produtos especificos (plasticos e ceramicas, por exemplo). A
segunda geracao (2005-2009), foi marcada pela utilizacdo de nanomateriais mais
complexos e diretamente aplicados em eletronicos, em drogas e em alimentos. Na
terceira geracdo (2010-2014), houve uma intensificagdo nas pesquisas cientificas

multidisciplinares, que ficaram conhecidas pelo seu viés convergente (NBIC’’), com o

3 Drexler, K. Eric. Engines of Creation. New York: Anchor Press/Doubleday, 1986.

74 O invento previsto por Drexler foi concretizado com as inovagdes dos microscépios: "Os métodos
microscépicos desenvolvidos para sondar o0 mundo nano, como 0 microscépio eletrénico (EM) e o
microscopio de forga atbmica (AFM), nos permitem observar esses sistemas complexos e entender seu
comportamento e provaram ser particularmente Uteis para sondar estruturas moleculares em alimentos.
Tal conhecimento permite a compreensdo dos mecanismos envolvidos na formagéo de nanoestruturas
alimentares e sustenta a capacidade de projetar racionalmente nanoestruturas de alimentos para
alcancar a funcionalidade desejada. [tradugdo nossa]” NANOTECHNOLOGY. Institute of Food Science
and Technology (IFST). 2019. Disponivel em: https://www.ifst.org/resources/information-
statements/nanotechnology Acesso em: 25 maio 2019. [s./p.]

S Drexler entende que um conjunto de novas tecnologias, incluindo a nanotecnologia e que trabalham
com atomos e moléculas, tem o potencial de revolucionar o mercado de consumo. DREXLER, K. Eric.
Radical Abundance: how a revolution in nanotechnology will change civilization. New York: BBS, 2013.

6 ROCO, Mihal. Governance of new generations of nanotechnology products and processes.
Apresentacéo realizada na Reunido da National Nanotechnology Initiative (NNI). Health & Consumers
DG. Brussels: 2009. Disponivel em: https://www.researchgate.net/figure/Timeline-for-the-Beginning-
of-Industrial-Prototyping-and-Nanotechnology figl_226028649. Acesso em: 10 jun. 2019.

7 A sigla corresponde as nomenclaturas das Ciéncias em lingua inglesa: “Nanotechnology, Information
technology and Cognitive Science.” SIMS BAINBRIDGE, William; C. ROCO, Mihail. Managing Nano-
Bio-Info-Cogno Innovations: Converging Technologies in Society. Dordrecht: Springer, 2005.
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objetivo de alavancar ainda mais o desenvolvimento cientifico. A quarta geracéo
(2015-atual), esta voltada para a criacdo de maguinas em nanoescala, de sistemas
biol6gicos programaveis e de drogas inteligentes auto administraveis.”® Essa ultima

fase ainda é embrionaria, mas promete revolucionar diversos bens de consumo.

A primeira geracdo mencionada por Mihal Roco foi impulsionada pela criacao
da US National Nanotechnology Initiative (NNI), no ano 2000. Os Estados Unidos da
América (EUA), investiram cerca de 500 milhdes de dolares no biénio 2000-2001, para
fomentar a inovagcdo em nanotecnologia. Tal Programa acelerou as pesquisas e
disseminou estudos mundialmente conhecidos sobre a tematica. O NNI foi
responsavel pela criacdo da primeira definicdo de nanotecnologia. Essa definicao

continua a ser a mais aceita pela maioria dos paises.’

Em poucos anos diversos centros de pesquisas espalhados pelo mundo
comecaram a se dedicar ao estudo dessa nova tecnologia. Ao mesmo tempo, houve
um aumento substancial dos investimentos nesse setor, sendo que atualmente ha
uma alta produtividade em pesquisa cientifica na inciativa publica e privada, inclusive

em ambito nacional, para desenvolvimento de novos produtos e servigos.&

O histérico da evolucdo da nanotecnologia denota o seu carater emergente®?,

8 BENNETT-WOODS, Deb. Nanotechnology: Ethics and society. Série Perspectives in
nanotechnology. Boca Raton: CRC Press, 2008. p. 110; MILLER, John et al. The Handbook of
Nanotechnology: Business, policy, and intellectual property law. New Jersey: John Wiley & Sons, 2005.
p. 23.

 NNI. The National nanotechnology initiative supplement to the President's 2019 budget.
Subcommittee on nanoscale science, engineering, and technology. 2018. NNI. Disponivel em:
https://www.nano.gov/sites/default/files/pub_resource/NNI-FY19-Budget-Supplement.pdf. Acesso em:
16 jun. 2019. p. 5.

80 Sobre a tematica ver o item 1.1.3, que aprofunda a questdo dos investimentos em nanotecnologia e
o item 2.2.4, que aborda a criacdo brasileira de um Sistema Nacional de Laboratérios em
Nanotecnologias (SisNano).

81 A literatura especializada considera a nanotecnologia como uma tecnologia emergente: “As
nanotecnologias sdo saudadas por muitos como a préxima Revolugéo Industrial. A nanotecnologia
promete mudar tudo, desde os carros que dirigimos até as roupas que vestimos, dos tratamentos
médicos oferecidos pelos nossos médicos as nossas fontes de energia e locais de trabalho. (...) De
novas terapias contra o cancer a compostos poluidores, de produtos de consumo mais duraveis a
detectores de riscos biolégicos como o antraz, de novos alimentos a células solares mais eficientes, as
nanotecnologias estdo mudando a forma como as pessoas pensam o futuro. [tradugc&o nossa]’ The
Project on Emerging Nanotechnologies (PEN). Mission. United States: 2005. Disponivel em:
https://www.nanotechproject.org/about/mission/. Acesso em: 9 jun. 2019.


https://www.nanotechproject.org/about/mission/
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pois ela esta revolucionando diversos setores da sociedade.® Por outro lado, revela
as dificuldades no estabelecimento de conceitos especificos, tendo em vista que
existem divergéncias sobre a dimenséo exata da escala nanométrica e iSso ocorre
porque dezenas de paises trabalham simultaneamente no desenvolvimento
nanotecnologico, o que gera uma pluralidade de opinides técnicas sobre quais
nanoparticulas devem ser abrangidas pela nanotecnologia e quais sédo as dimensdes
exatas da nanoescala. Isso impacta diretamente o setor regulatério e de avaliacao de

riscos.

Outra justificativa para a auséncia de unanimidade nessa delimitacdo de
conceitos envolve aspectos externos a propria ciéncia. Segundo a UNESCO, existe
uma dimensao politica e ética que também esta preocupada com os impactos desses
conceitos na protecdo do meio ambiente e dos consumidores, pois através deles
existe uma série de areas afetadas.® Dentre tais areas, estdo, por exemplo, a

rotulagem de produtos e a realizacdo de testes de toxicologia.

Para diminuir essas controvérsias cientificas, a Organizacao Internacional de
Padronizacéo (ISO),* elaborou um relatério em 2005, derivado do Grupo de Trabalho
“ISO TC 2297, que define as dimensdes da nanoescala, seguindo a tendéncia que ja
estava sendo sedimentada na comunidade cientifica, principalmente com as

iniciativas da NNI. Segundo esse relatorio, a nanotecnologia abrange:

82 Sobre o tema ver: BUSQUETS, Rosa; MBUNDI, Lubinda. Concepts of nanotechnology. In:
BUSQUETS, Rosa. (org.) Emerging nanotechnologies in food science. Cambridge: Elsevier, 2017. p.
1-10; WINICKOFF, David E. Public acceptance and emerging production technologies. In: OCDE (org.).
The next Production revolution: Implications for governments and business. Paris: OCDE, 2017. P. 277-
298; HOLLEY, Steven E. Nano Revolution — Big Impact: How Emerging Nanotechnologies Will Change
the Future of Education and Industry in America [...]. The journal of Technology studies, v. 35, n.1, p.
9-19, 2009.

8 UNESCO. Etica y politca de la nanotecnologia. Frangca: UNESCO, 2006. Disponivel em:
http://unesdoc.unesco.org/images/0014/001459/145951e.pdf. Acesso em: 10 jun. 2019.

84 “A 1SO, Organizacao Internacional de Padronizacg&o, Organizacéo Internacional Ndo-Governamental,
sem fins lucrativos, composta por mais de 100 paises-membros, é também identificada como uma
federagdo internacional de organizacdes de normalizagGes que emite normas técnicas internacionais
com o objetivo de proporcionar beneficios tecnolégicos, econémicos e sociais.” ENGELMANN, Wilson;
MARTINS, Patricia Santos. A ISO, suas normas e estruturacdo: possiveis interfaces regulatorias. In:
ENGELMANN, Wilson; MARTINS, Patricia Santos. (orgs.) As Normas ISO e as Nanotecnologias: entre
a autorregulacéo e o pluralismo juridico. S&o Leopoldo: Editora Karywa, 2017, p. 75-120. p 75.



34

Entendimento e controle de matéria e processos em nanoescala, tipicamente,
mas ndo exclusivamente, abaixo de 100 nandémetros em uma ou mais
dimensbes, em que o aparecimento de fendmenos dependentes de tamanho
geralmente permite novas aplicacdes; 2.Utilizacdo da nanoescala de
propriedades de materiais que diferem das propriedades individuais de
atomos, moléculas e matéria em massa, para criar melhores materiais,
dispositivos e sistemas que explorem estas novas propriedades. [traducéo
n&o oficial/destaque nosso].8

O segundo documento elaborado pela ISO (ISO TS 80004-1:2015)2¢, também
derivado do Grupo de Trabalho supramencionado,®’ reforca algumas definicdes ja
elencadas no documento anterior e traz outras, tais como: nanoestrutura, material
manufaturado, nanofabricacdo e propriedades em nanoescala.? Nesse passo, a
presente dissertacdo utilizara os conceitos criados pela 1SO, pois sdo aceitos por
grande parte da comunidade internacional. E importante ressaltar que a grande parte
das normas técnicas produzidas no cenario global advém dessa organizacdo nao

governamental internacional.®®

As divergéncias conceituais ndo impediram a introducéo da nanotecnologia
no mercado de consumo, a sua incorporacdo ocorre em produtos cosméticos e de
cuidados pessoais, medicamentos, alimentos, produtos eletrdnicos e na industria
guimica em geral.?® Os nanomateriais artificiais mais utilizados nesses setores sdo o

boro, cromo, cobre, iodo, magnésio, carbono, cobalto, cobre, selénio, silica, prata,

85 ISO. ISO/TC 229: Technical Committees. Suica, [s.d]. Disponivel em:
https://www.iso.org/committee/381983.html. Acesso em: 6 jun. 2019. [n. p.].

86 1SO. ISO TS 800004-1:2015: Nanotechnologies — Vocabulary — Part 1: Core terms. Suica, 2015.
Disponivel em: https://www.iso.org/obp/ui/#iso:std:iso:ts:80004:-1:en. Acesso em: 21 jun. 2018.

87 O Brasil participa como membro da Comiss&o Técnica da ISO “TC 229” da ISO, através da ABNT.
Tal entidade auxilia na elaboracdo de padrbes sobre nanotecnologia, conjuntamente com outros 34
(trinta e quatro) Estados.

88 EFSA. Guidance on risk assessment of the application of nanoscience and nanotechnologies in the
food and feed chain: Part 1, human and animal health. EFSA Journal, v. 16, n. 7, p. 1-210, jul. 2018. p.
11.

89 Até novembro de 2019, existiam mais de 70 normas especificas sobre nanotecnologia na ISO. Para
consultar as tematicas das referidas normas veja o “Anexo B”, desta dissertagao.

% BARTOLUCCI, Cecilia. Nanotechnologies for agriculture and foods: past and future. In PUERS,
Robert et al. (orgs.) Nanotechnology in Agriculture and Food Science. Weinheim: Wiley-VCH, 2017. p.
4.


https://www.iso.org/committee/381983.html
https://www.iso.org/obp/ui/#iso:std:iso:ts:80004:-1:en
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oxido de zinco e grafeno.®!

Especificamente sobre o campo alimentar, ha uma vasta capacidade de
aplicacdo da nanotecnologia, em qualquer estagio do ciclo produtivo. Os
nanomateriais costumeiramente utilizados no ciclo de produgé&o do alimento envolvem
prata, argila, dioxido de titanio, ouro, Q10 (vitamina C e E), dioxido de silicio, cobre,

célcio e zinco.%

E importante ressaltar que a literatura especializada costuma utilizar os
termos “nanoalimento” ou “nanofood” para descrever aqueles alimentos que possuem
nanoparticulas artificiais em sua composicdo ou que foram beneficiados com técnicas
ou ferramentas nanotecnoldgicas durante o cultivo, a producdo industrial ou no
momento do empacotamento. Os nanoalimentos ndo precisam ser geneticamente
modificados ou ter os seus atomos alterados para serem considerados como tal,
necessitam apenas da presenca de nanomateriais em sua cCOmposiCao ou em sua

embalagem.®3

Quatro areas estratégicas sao listadas com o potencial de receber avangos
nanotecnologicos. Nesse rol estdo a agricultura, o processamento industrial, a

suplementacédo alimentar por aditivos artificiais® e o empacotamento de alimentos.%

% Para consultar a lista de nanomateriais mais utilizados na indiistria em geral, acesse a base de dados:
NANOTECHNOLOGY PRODUCTS DATABASE. [s.L], 20109. Disponivel em:
https://product.statnano.com/. Acesso em: 9 jun. 2019.

92 pPara consultar a lista de nanomateriais mais utilizadas nos alimentos, acesse a base de dados:
CENTER FOR FOOD SAFETY. Nanotechnology in Our Food. [s.] 2015. Disponivel em:
http://salsa3.salsalabs.com/o/1881/p/salsa/web/common/public/content?content_item_KEY=14112%2
O#showJoin. Acesso em: 9 jun. 2019.

% Definigdo inspirada na publicacdo de: BERGER, Michael. What's happening with nanofoods? Portal
NanoWerk. [s.l.], 2012. Disponivel em: https://www.nanowerk.com/spotlight/spotid=24155.php. Acesso
em: 6 jun. 2019.

% O padréo brasileiro de aditivos artificiais (coadjuvantes de tecnologia de fabricacdo e outros aditivos
intencionais de alimentos), estdo dispostos na Resolucdo CNNPA n. 17, de 9 de maio de 1977. No
Portal da ANVISA, é possivel observar todas as normas sobre aditivos alimentares: ANVISA. Aditivos
alimentares e coadjuvantes de tecnologia. Disponivel em: http://portal.anvisa.gov.br/aditivos-
alimentares-e-coadjuvantes. Acesso em: 10 jun. 2019.

% Sobre o tema ver: BUZBY, J. C. Nanotechnology for food applications: More questions than answers.
Journal of Consumer Affairs, v. 44, n. 3, p. 528-545, 2010; OPREA, Alexandra Elena; GRUMEZESCU,
Alexandru Mihai. Nanotechnology applications in food: flavor, stability, nutrition and safety. Londres:
Elsevier, 2017; SZAKAL, Christopher et al. Measurement of nanomaterials in foods: Integrative
consideration of challenges and future prospects. ACS Nano, v. 8, n. 4, p. 3128-3135, 2014; HOUSE
OF LORDS. Nanotechnologies and food — Volume | (1 st Report of Session 2009-10). Londres: House


https://product.statnano.com/
http://salsa3.salsalabs.com/o/1881/p/salsa/web/common/public/content?content_item_KEY=14112%20#showJoin
http://salsa3.salsalabs.com/o/1881/p/salsa/web/common/public/content?content_item_KEY=14112%20#showJoin
https://www.nanowerk.com/spotlight/spotid=24155.php
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E possivel acrescentar, ainda, outra area nesta classificacdo, trata-se do setor de

produtos destinados a higienizacao de alimentos.

Na agricultura e na pecuaria, a nanotecnologia pode beneficiar o cultivo de
culturas e a criacdo de animais. Especificamente, a utilizacdo de pesticidas e
fertilizantes € potencializada com a concentracdo de aditivos quimicos em
nanoescala, o que favorece o crescimento das plantas e o controle de pragas. Por
outro lado, mecanismos de aplicagcédo controlada dos horménios destinados a pecuaria
(através de nanochips com medicamentos), prometem aumentar a qualidade do
produto final. O monitoramento ambiental mediante nano-sensores inteligentes pode
auxiliar na economia de recursos naturais, principalmente na reducao do consumo de

agua.

No processamento de alimentos, os nanomateriais artificiais sdo empregados
para melhorar a qualidade e seguranca, através da modificacdo no valor nutricional,
na conservacao da textura, no aumento do prazo de validade e no realce do sabor ou
do aroma.® A suplementacdo nanoalimentar auxilia na insercéo de diversos nutrientes
(tais como calcio, ferro e magnésio) nos alimentos, sem que haja altera¢des no sabor
e no aroma original do produto. Bennett-Woods afirma que “além disso, e mais
importante, € que eles [0s nutrientes] sdo absorvidos mais rapidamente no corpo
guando estdo no estado nano. [traducdo nossa]™®’ As nanoparticulas também podem
ajudar na remocdo de resquicios de agrotoxicos e de patdégenos que estejam
presentes no alimento, bem como aumentar o prazo de validade dos produtos, o que

evitaria o descarte decorrente do rapido apodrecimento.

A area de empacotamento demonstra que as embalagens, que

of Lords, 2010; CHAUDHRY, Qasim; WATKINS, Richard; CASTLE, Laurence. Nanotechnologies in the
food arena: new opportunities, new questions, new concerns. In: CHAUDHRY, Qasim; WATKINS,
Richard; CASTLE, Laurence (orgs.) Nanotechnologies in food. Cambridge: Royal Society of Chemistry,
2010; INN. Nano 101: Benefits and Applications. [s! [/ s.d]. Disponivel em:
https://www.nano.gov/you/nanotechnology-benefits. Acesso em: 9 jun. 2019.

% BOUCHER, Patrick M. Nanotechnology: Legal aspects. Boca Raton: CRC Press, 2008. p. 102; KHAN,
Ahmed S. Nanomaterials in food applications. In: RAI, V. Ravishankar; BAIl, Jamuna A. (orgs.)
Nanotechnology applications in the food industry. Boca Raton: CRC Press, 2018. p. 45-57.

% BENNETT-WOODS, Deb. Nanotechnology: Ethics and society (Perspectives in nanotechnology).
Boca Raton: CRC Press, 2008. p. 110.


https://www.nano.gov/you/nanotechnology-benefits
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tradicionalmente tém a funcdo de proteger os alimentos de danos fisicos e da
deterioracd0 quimica e microbiana, poderdo realizar outras tarefas avancadas.
Funcionardo para conservar os alimentos por longos periodos e para identificar
automaticamente quais deles estdo impréprios para o consumo.®® Isso se torna

possivel com as chamadas “embalagens inteligentes”:

A embalagem ativa [ou “inteligente”] trabalha para diminuir a oxidag&o ou
mudancas de umidade no produto aumentando a sua vida util. Exemplos de
embalagens ativas incluem as garrafas plasticas de cerveja ou embalagens
de sucos com nanomateriais incorporados ao plastico para retardar a
transferéncia de oxigénio, e nano-prata para impedir o crescimento
microbiano. A embalagem inteligente informa o consumidor ou o fornecedor
qgquando o produto ndo é mais seguro ou utilizavel [...]. Exemplos de
embalagem inteligente incluem etiquetas que ficam vermelhas quando o
produto comeca a estragar, assim como QRcodes que fornecem informagfes
selecionadas que sdo enviadas diretamente para smartphones. [Traducéo
nossa].*

Nos alimentos in natura, as embalagens podem consistir em filmes
transparentes que s&o aplicados diretamente no produto. Por exemplo, uma
sociedade empreséria da Nova Zelandia comercializa a embalagem denominada de
‘RipeSense” que contém nanosensores que medem o teor de oxigénio no interior
dessa embalagem. A leitura pelo consumidor é feita através de um indicador que muda
de cor quando o produto atinge a maturacado adequada. A embalagem € destinada a

comercializacdo de frutas frescas.'%

Por fim, a higienizacdo de alimentos também pode ser mencionada nessa
categorizacao. Produtos destinados ao consumidor final que utilizam nanoparticulas
de prata sdo empregados para promover a esterilizacdo das superficies que recebem
alimentos. Existem sprays antibacterianos e produtos para uso doméstico que

% Nesse passo, “A aplicagdo de nanoparticulas ndo se limita ao empacotamento de alimentos
antimicrobianos, contudo nanocompésitos e nanolaminados tém sido usados em embalagens ativas
para fornecer uma barreira contra os choques térmicos e mecéanicos extremos, isso prolonga o prazo
de validade dos alimentos. Desta forma, a incorporagéo de nanoparticulas em materiais de embalagem
oferece alimentos de qualidade com maior prazo de validade. [traducédo nossa]” SINGH, Trepti et al.
Application of Nanotechnology in Food Science: Perception and Overview. Frontiers in Microbiology, v.
8, n. 1501, 2017. p. 5.

% |FST. Nanotechnology. 2019. Disponivel em: https://www.ifst.org/resources/information-
statements/nanotechnology Acesso em: 25 abr. 2019.

100 TAGER, Jeremy; SALES, Louise. Way too little: our government’s failure to regulate nanomaterials
in food and agriculture. [s.1], Friends of the earth Australia, 2014.
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prometem controlar a proliferacdo de patdogenos em talheres, vasilhas e em

geladeiras.0t

Tendo como base as utilidades da nanotecnologia, foi possivel compreender
0 seu rapido desenvolvimento em menos de duas décadas. S&o iniUmeras inovagdes
gue ela pode proporcionar, em diversos setores industriais. O objetivo do topico, que
nao teve pretensdo de esgotar a tematica, foi revelar os caminhos percorridos pela
nanotecnologia que vao desde os primeiros estudos cientificos, perpassam por
divergéncias técnicas e desbocam no desenvolvimento de novas nanotecnologias que

agregam diversos beneficios em todo o ciclo de producéo dos alimentos.

2.1.3 O potencial disruptivo da nanotecnologia movimentando o mercado de
bens de consumo

O movimento inicial que fez surgir a possibilidade de estudar e manipular a
matéria em nivel molecular logo impulsionou o crescimento da produgéo cientifica.
Apenas uma década depois, nasceram programas publicos e privados de fomento a
pesquisa e ao desenvolvimento de produtos nanotecnoldgicos, que equivalem
atualmente a bilhdes de ddlares. As pesquisas renderam frutos e transformaram
grandes ramos empresariais, que ja introduzem novos produtos no mercado, com

marcas tradicionais e mundialmente conhecidas pelos consumidores.%?

A répida evolucdo da nanotecnologia revela além do seu carater emergente,
o seu potencial disruptivo.1%® Para a OCDE, as tecnologias consideradas disruptivas
possuem duas caracteristicas principais: a) o potencial de modificar drasticamente o
formato de funcionamento dos mercados; e, b) a capacidade de introduzir novos
produtos e novos processos, bem como de instituir novos modelos de negdécios

diferenciados daqueles ja existentes. A Organizacdo entende que apesar de nao

101 HANSEN, Steffen Foss. Regulation and Risk Assessment of Nanomaterials — Too Little, Too Late?
Tese (Doutorado em Engenharia Ambiental). Technical University of Denmark, Denmark, 2009. p. 45.

102 Tal afirmacéo foi extraida das bases de dados das sociedades empresérias que possuem produtos
cadastrados em inventarios especificos para a nanotecnologia. Vide: NANOTECHNOLOGY
PRODUCTS DATABASE. [s.l.], 2019. Base de dados virtual atualizada periodicamente. Disponivel em:
https://product.statnano.com/. Acesso em: 9 jun. 2019.

103 DREXLER, K. Eric. Radical Abundance: how a revolution in nanotechnology will change civilization.
New York: BBS, 2013. p. 22-30.
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existir uma definicdo singular de inovacéo disruptiva, alguns pontos caracteristicos
auxiliam na sua delimitacdo, tendo em vista que: a) elas advém de novas sociedades
empresarias ou ja existentes no mercado e modificam as estratégias comerciais de
grandes setores; b) visam oferecer novas ferramentas para diminuir custos e otimizar
tarefas e aumentam os beneficios destinados ao consumidor final; e, ¢) tém o potencial
de desequilibrar ou extinguir modelos de negdcios existentes, aumentando a

competitividade entre as sociedades empresarias.1%

Nesse sentido, a nanotecnologia pode ser considerada disruptiva porque
altera rapidamente os mecanismos e as ferramentas da producao convencional, o que

a torna mais eficiente, competitiva e sustentavel.1%°

No que tange aos investimentos realizados no setor, a literatura especializada
indica que em 1997, os investimentos em pesquisa e desenvolvimento da
nanotecnologia (em todos os setores e no mundo inteiro) totalizou aproximadamente
432 milhdes de dodlares, sendo que em 2005, o valor aumentou nove vezes e alcangou
a marca dos 4,1 bilhdes de ddélares. No ano de 2012, o investimento saltou para a
guantia aproximada de 693 bilhdes de dblares e em 2015 ja representava 2,95 trilhdes
de délares.10¢

Os paises que atualmente lideram a producdo de bens de consumo com
nanotecnologia sdo Estados Unidos, China, Alemanha, Suica, Japdo, Reino Unido,
Coreia do Sul, Iran, Rassia e Taiwan. Os produtos mais produzidos envolvem
cosmeéticos, téxteis, medicina, construcao civil, meio ambiente, energias renovaveis e

a industria petroleira.10”

104 OCDE. Key points of the hearing on disruptive innovation. DAF/COMP/M(2015)1/ANNS/FINAL.
2015. Disponivel em: https://one.oecd.org/document/DAF/COMP/M(2015)1/ANNS8/FINAL/en-
/pdf#_ga=2.165766584.788006979.1560172690-1038759775.1560172690. Acesso em: 16 nov. 2019.
p. 2-3.

105 HELMUT KAISER CONSULTORIA. Nanotechnology in Food and Food Processing Industry
Worldwide:  2011-2025. Informagdes sobre o estudo realizado. Disponivel em:
http://www.hkc22.com/Nanofood.html. Acesso em: 9 jun. 2019.

16 AGENCIA BRASILEIRA DE DESENVOLVIMENTO INDUSTRIAL. Estudo prospectivo
nanotecnologia. Brasilia: ABDI, 2010. p. 76.

107 NANOTECHNOLOGY PRODUCTS DATABASE. [s.l.], 2019. Base de dados virtual atualizada
periodicamente. Disponivel em: https://product.statnano.com/. Acesso em: 9 jun. 2019.
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O mercado dos nanoalimentos, que abrange todas as areas do ciclo produtivo
do alimento, recebe grandes investimentos da industria alimenticia. Conforme relatorio
da sociedade empresaria de consultoria Helmut Kaiser do ano de 2019, a rapida
incorporacdo da nanotecnologia no sistema agroindustrial decorre da preocupagao
com os efeitos negativos da mudanca climatica na producéo de alimentos que podem
levar a inviabilidade de cultivo de algumas culturas e o aumento nos custos de

producéo.108

Nesse sentido, os investimentos em nanotecnologia na industria alimenticia
crescem anualmente. Em 2002, a venda mundial desses produtos representava U$
150 milhdes de dolares. Em 2004, o valor cresceu quase seis vezes, ultrapassando
os U$ 860 milhdes de ddlares.® Ja em 2012, o valor saltou para U$ 5,8 bilhdes de
délares'!® e ano de 2013, o valor alcangou U$ 6,5 bilhdes de délares. Estima-se que
em 2020 o valor chegara aos U$ 15 bilhdes de délares.*'! Os Estados Unidos lideram
esse mercado, sendo que ja produzem mais de 200 tipos de produtos alimenticios

com nanotecnologia.!*?

Além das informacdes sobre os investimentos realizados, algumas bases de
dados, que visam rastrear e catalogar os produtos com nanomateriais, foram criadas
na tentativa de mapear os setores que aplicam a nanotecnologia em bens de
consumo. Algumas delas foram desenvolvidas em decorréncia da preocupacdo com
0 descontrole na utilizagdo dessas substancias. Os dados séao fornecidos

voluntariamente pelos laboratorios e pelas sociedades empresérias que desenvolvem

108 HELMUT KAISER CONSULTORIA. Nanotechnology in Food and Food Processing Industry
Worldwide: 2011-2025. Relatério. Disponivel em: http://www.hkc22.com/Nanofood.html. Acesso em: 9
jun. 2019.

109 BUZBY, J. C. Nanotechnology for food applications: More questions than answers. Journal of
Consumer Affairs, v. 44, n. 3, p. 528-545, 2010. p. 543.

110 NANOWERK. What is nanotechnology? 2019. Disponivel em:
https://www.nanowerk.com/nanotechnology/introduction/introduction_to_nanotechnology_1.php
Acesso em: 29 abr. 2019. [s.p.].

111 KHAN, Ahmed S. Nanomaterials in food applications. In: RAI, V. Ravishankar; BAl, Jamuna A. (orgs.)
Nanotechnology applications in the food industry. Boca Raton: CRC Press, 2018. p. 45-57; HELMUT
KAISER CONSULTORIA. Nanotechnology in Food and Food Processing Industry Worldwide: 2011-
2025. Relatério. Disponivel em: http://www.hkc22.com/Nanofood.html. Acesso em: 9 jun. 2019.

112 NANOTECHNOLOGY PRODUCTS DATABASE. [s.l.], 2019. Base de dados virtual atualizada
periodicamente. Disponivel em: https://product.statnano.com/. Acesso em: 9 jun. 2019.
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e utilizam a nanotecnologia. Em decorréncia desse carater facultativo, ndo existem
informacdes concretas sobre a média da producdo cientifica e industrial desses

produtos.

Em 2016, a StatNano (organizagéo privada sem fins lucrativos) criou o banco
de dados intitulado de Nanotechnology Products Database (NPD), que possui
abrangéncia mundial'*® e tem o objetivo de ser uma fonte de pesquisa aos cidadaos,
aos pesquisadores, aos agentes formuladores de politicas publicas e ao mercado.!'4
115A verificagdo é feita com base em duas normas da ISO sobre nanotecnologia, sob
os numeros “TS 80004-1: 2015” € “TS 18110:2015”. O objetivo da plataforma é coletar
dados, analisar e publicar informacdes sobre produtos que, de acordo com o0s
fabricantes, utilizam a nanotecnologia. A StatNano estima que existam atualmente
8.884 produtos com nanotecnologia, produzidos por 2.343 companhias, em 60

paises.!t®

Especificamente sobre alimentos, existem 231 produtos alimenticios

cadastrados na plataforma NPD. Contudo, nesse rol estdo apenas os alimentos com

113 Qutro banco de dados mundial denominado de “Nanotechnology Consumer Products Inventory”
(CPI), estd desatualizado desde 2013, ndo revelando mais a abrangéncia atual desse mercado.
Segundo Vance et. al.: “O relatério lista 1814 produtos de consumo de 622 empresas em 32 paises. A
categoria Saude e boa forma contém mais produtos (762 produtos ou 42% do total). A prata é o
nanomaterial mais utilizado (435 produtos, ou 24%); no entanto, 49% dos produtos (889) incluidos no
CPI nao fornecem a composicao do nanomaterial usado neles. Cerca de 29% do CPI (528 produtos)
contém nanomateriais suspensos numa variedade de meios liquidos e o contato dérmico é o cenario
de exposicdo mais provavel na sua utilizacdo. A maioria (1288 produtos, ou 71%) dos produtos nao
apresentam informacdes suficientes sobre o nanomaterial utilizado. [tradugéo nossa]” VANCE, M. et al.
Nanotechnology in the real world: Redeveloping the nanomaterial consumer products inventory.
Beilstein Journal of Nanotechnology, v. 6, p. 1769-1780, 2015. p.1769-1770.

114 Existem outras bases de dados regionais ou nacionais que fazem levantamentos semelhantes a
base mundial “NPD”. Uma delas consiste em um Inventario de produtos com nanoprata da BEUC
(European Consumers Organisation) e ANEC (European Association or the Co-ordination of Consumer
Representation in Standardisation) que abrangem apenas a Unido Europeia, bem como os relatorios
das Universidades de Arizona (EUA) e do Quebec (Canada). BEUC/ANEC. Inventory of products
claiming to contain nano-silver particles available on the EU Market. Disponivel em:
https://www.beuc.eu/publications/2013-00141-01-e.xls. Acesso em: 9 jun. 2019.

115 Qutro estudo pode ser mencionado. Trata-se do Relatério sobre nanomateriais detectados em
alimentos comercializados na Australia. REED, Robert et al. Detecting Engineered Nanomaterials in
Processed Foods from Australia. Relatério encomendado pela Friends Of the Earth. 2015. Disponivel
em:; http://emergingtech.foe.org.au/wp-content/uploads/2015/09/FoE-Aus-Report-Final-web.pdf.
Acesso em: 6 jun. 2019.

116 A plataforma NPD ¢ atualizada periodicamente. A metodologia de medic&o pode ser consultada no
Portal da StatNano: Disponivel em: https://statnano.com/ Acesso em: 22 nov. 2019.
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algum aditivo artificial em nanoescala adicionados na fase de processamento
industrial. Os dados de produtos e técnicas utilizadas na agricultura ou no
empacotamento estdo diluidas em outras categorias, impossibilitando a

contabilizacao do total de nanoalimentos que circulam no mercado.

Por outro lado, o Center for Food Safety (CFS) - organizagdo sem fins
lucrativos - lancou em 2015, um banco de dados que une informacgdes apenas sobre
nanoalimentos. As pesquisas apontaram que existem aproximadamente 40 tipos de
nanoparticulas artificiais utilizadas na industria alimenticia. Além disso, o CFS
identificou um aumento na utilizac&o de ingredientes com nanoparticulas artificiais nos
alimentos destinados ao publico infantil.1*” Isso decorre dos beneficios decorrentes
das nanoparticulas que podem intensificar as cores e os sabores de alimentos
adocicados. No total, o relatério do Centro estimou que em 2018 haviam

aproximadamente 340 nanoalimentos no mercado mundial.

Entre as sociedades empresérias lideres mundiais no processamento de
alimentos com nanomateriais artificiais, estdo a Nestlé, a Altria, a HJ Heinz e a
Unilever.'8 J4 a Kraft, a Bayer e a Kodak desenvolvem embalagens inteligentes que
séo utilizadas para empacotar alimentos e contém nanoprata ou nanoparticulas de

dioxido de titanio, por exemplo.11°

Dentre os produtos mais famosos vendidos nos mercados de diversos paises
estdo os doces M & M's, Trident, Skittles, Mentos Pure Fresh, chocolate Hershey
amargo e Twix. Outros produtos, tais como o café soluvel instantaneo da Nestlé (Coffe
Mate Creamer) e alguns itens da linha I0GO também possuem nanoparticulas

artificiais.120

117 CENTER FOR FOOD SAFETY. Searchable inventory provides new tool for consumers and
researchers as food safety agency fails in its duty. 2015. Disponivel em:
http://www.centerforfoodsafety.org/press-releases/4075/new-database-shows-nanotechnology-in-
common-food-products. Acesso em: 5 jun. 2019.

118 NANOWERK. Nanotechnology food coming to a fridge near you. 2006. Disponivel em:
https://www.nanowerk.com/spotlight/spotid=1360.php. Acesso em: 29 abr. 2019.

19 INSTITUTE OF FOOD SCIENCE TECHNOLOGY. Nanotechnology. 2019. Disponivel em:
https://www.ifst.org/resources/information-statements/nanotechnology Acesso em: 25 abr. 2019.

120 CENTER FOR FOOD SAFETY. Searchable inventory provides new tool for consumers and
researchers as food safety agency fails in its duty. 2015. Disponivel em:
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Nessa perspectiva, a literatura especializada cita iniumeros beneficios na
aplicacdo desses nanomateriais nos alimentos. A nanosilica é utilizada como aditivo
alimentar para aumentar a solubilidade de alimentos em pd e como revestimento
alimentar que atua como uma barreira de protecéo e conservacédo. O didxido de titanio
€ aplicado para deixar os alimentos mais brancos ou brilhosos. O cobre é aplicado em
suplementos dietéticos. A nanoprata, uma das substancias mais utilizadas na industria
em geral, pode ser aplicada em recipientes para alimentos, refrigeradores,
embalagens, talheres e tabuas de corte para atuar como agente antibacteriano e
microbiano. Ela também pode ser aplicada em fertilizantes e esterilizantes agricolas.
Ja os nanotubos de carbono sado utilizados nas embalagens e nos sensores

alimentares.12!

O fortalecimento desse setor na seara nacional se da através de Iniciativas
em pesquisa e desenvolvimento de nanotecnologias. Dentre as iniciativas, esta a
criacdo de sociedades empresarias encubadas por Universidades brasileiras.'??
Estima-se que existam mais de 50 sociedades empreséarias do ramo atuando no
Brasil.1?®> Duas delas ja comercializam nanoalimentos. Uma delas criou biscoitos
direcionados ao publico infantil que contém a nanotecnologia denominada “cooling”.
Tal tecnologia permite que o aroma mentolado do biscoito seja encapsulado através
da utilizacdo de nanoparticulas que quando mastigadas proporcionam uma

experiéncia diferenciada de frescor.'** Ja a outra desenvolveu um pigmento

http://www.centerforfoodsafety.org/press-releases/4075/new-database-shows-nanotechnology-in-
common-food-products. Acesso em: 5 jun. 2019; NANOTECHNOLOGY PRODUCTS DATABASE. [s.1.],
2019. Base de dados virtual atualizada periodicamente. Disponivel em: https://product.statnano.com/.
Acesso em: 9 jun. 2019.

121 TAGER, Jeremy; SALES, Louise. Way too little: our government’s failure to regulate nanomaterials
in food and agriculture. [s.l], Friends of the earth Australia, 2014.

122 A Universidade Feevale, por exemplo, conta com seis empresas encubadas: Marina Tecnologia,
NanoPlus, Tech-Maschinen Engenharia, Wirklich, HugKids e Nanowear. FEEVALE TECHPARK.
Nanotecnologia e nanomateriais. Disponivel em: https://www.feevale.br/techpark/nossas-
empresas/empresas-vigentes/materiais-e-nanotecnologia. Acesso em: 9 jun. 2019.

123 VERAS, Dauro. Santa Catarina concentra indlstrias de nanotecnologia. In: Valor Econdmico.
Florianépolis, 27 set. 2018. Disponivel em: https://www.valor.com.br/empresas/5691379/santa-
catarina-concentra-industria-de-nanotecnologia. Acesso em: 9 jun. 2019.

124 ARCOR lanca biscoito com nanotecnologia. Exame, 2011. Disponivel em:
https://exame.abril.com.br/marketing/arcor-lanca-biscoito-com-nanotecnologia/. Acesso em: 13 nov.
2018.
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esterilizante de nanoprata que triplica o prazo de validade dos alimentos. O produto ja

é exportado para o México e para os EUA.1%®

Em geral, o volume de nanoalimentos comercializados no Brasil e no exterior
ainda é incipiente, se comparado com a quantidade de produtos nanotecnoldgicos na
construcao civil, nos eletrénicos, nos cosméticos e nos medicamentos. Contudo, tal
setor além de ser promissor, ja € objeto de debates sobre os riscos a saude dos
consumidores/trabalhadores e ao meio ambiente. Isso porque a alimentacdo €
considerada uma é&rea sensivel e constantemente cercada de polémicas, como ja

ocorreu com os Organismos Geneticamente Modificados (OGMSs).

2.1.4 Os perigos, as incertezas e 0s riscos no consumo de nanofoods

Ha beneficios na aplicacdo da nanotecnologia em todas as etapas da
producdo do alimento. Entretanto, algumas preocupacdes foram levantadas pela
literatura especializada acerca dos possiveis danos ao meio ambiente, a seguranca
dos trabalhadores e a saude do publico consumidor. Apesar das divergéncias sobre
guais seriam esses riscos, alguns estudos de toxicologia identificaram consequéncias
danosas a integridade fisica da pessoa que manipula ou consome alguns tipos de
nanoparticulas artificiais, bem como danos ambientais decorrentes do descarte

dessas substancias no meio ambiente.126

Primeiramente, é importante ressaltar que as expressdes “perigo”, “incerteza”
e “risco” possuem conteudos distintos, ndo sendo consideradas sindnimas. Teresa
Ancona Lopez, afirma que o “perigo” consiste naquilo que ameaca ou traz inseguranca
para algo ou alguém, ou seja, ha concretude e conhecimento cientifico sobre o
evento.'?” Berger Filho ressalta que a expressdo “incerteza” advém da literatura

125 RYDLEWSKI, Carlos. Empresa paulista cria tecnologia que triplica o prazo de validade dos
alimentos. Epoca Negadcios, 2013. Disponivel em:
https://epocanegocios.globo.com/Informacao/Visao/noticia/2013/04/empresa-paulista-cria-tecnologia-
que-triplica-o-prazo-de-validade-de-alimentos.html. Acesso em: 4 jan. 2019.

126 Sobre o tema dos residuos da nanotecnologia ver: OLIVEIRA, Liziane Paixdo Silva; MARINHO,
Maria Edelvacy; FUMAGALI, Ellen de Oliveira. Nanowastes riscos para salde humana e meio
ambiente: dialogos entre o principio da precau¢do e a sociedade de risco. Araucaria: Revista
Iberoamericana de Filosofia, Politica y Humanidades, v. 17, n. 33, p. 183-209, 2015.

127 | OPEZ, Teresa Ancona. Principio da precaucio e evolugdo da responsabilidade civil. Sdo Paulo:
Quartier Latin, 2010. p. 24.
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econbmica e identifica os eventos que ndo possuem probabilidades conhecidas ou
calculadas, devido a auséncia de elementos objetivos aptos a avaliar o resultado de
uma acdo.'?® O “risco”, por outro lado, consiste no “perigo eventual”, pois ha certa

previsibilidade na ocorréncia do dano.?®

O risco possui uma vertente quantitativa, que decorre da possibilidade de
medir a ocorréncia de um dano, mesmo que a probabilidade seja “abstrata e eventual’.
A incerteza € uma categoria autbnoma, mas também esta presente no contetdo do
risco, pois sempre havera certa dose de duvida na concretizacdo do dano, por este
motivo o risco poderia ser denominado de “perigo eventual’. Berger afirma que “a
opcao de separar risco e incerteza parte de uma preocupacdo pragmatica ligada a
necessidade de diferenciacdo do contexto para formular uma acéo pretendida, seja
ela a avalicéo de risco ou a formacéao de foéruns hibridos.”*3°

A visdo nativa de risco, necessita da observancia da sociologia, com o intuito
de debaté-la também em outros campos das ciéncias sociais.*®' Ulrich Beck,
socidlogo alemao autor de uma das obras mais conhecidas sobre o tema, afirma que
0 risco possui um elemento que remete ao “futuro”. Tal elemento “baseia-se em parte
na extensdo futura dos danos atualmente previsiveis (...)” e acrescenta que eles
possuem relagao “(...) com a antecipagao de destruicdes que ainda nao ocorreram

mas que sdo iminentes, e que nesse sentido, ja sdo reais hoje.”'3?

Para Raffaele di Giorgi, sociblogo italiano, o risco € uma construcéo concebida

em sociedade e se constitui como a possibilidade de um evento ou invento ocasionar

128 A origem esta na teoria econdmica, mas o sentido juridico de risco aqui empregado ndo guarda
relacdo com a noc¢do econbmica. BERGER FILHO, Airton Guilherme. A governanca dos riscos das
nanotecnologias e o principio da precaugdo: um estudo a partir da teoria dialética da rede. Tese
(Doutorado em Direito). Universidade do Vale do Rio dos Sinos, Sdo Leopoldo, 2016. p. 178.

129 | OPEZ, Teresa Ancona. Principio da precaucio e evolucdo da responsabilidade civil. Sdo Paulo:
Quartier Latin, 2010. p. 25.

130 BERGER FILHO, Airton Guilherme. A governanca dos riscos das nanotecnologias e o principio da
precaucao: um estudo a partir da teoria dialética da rede. Tese (Doutorado em Direito). Universidade
do Vale do Rio dos Sinos, S&éo Leopoldo, 2016. p. 180.

131 MOTTA, Renata. Risco e modernidade: uma nova teoria social? In: Revista Brasileira de ciéncias
Sociais, v. 29, n. 86, out. 2014. p. 20.

132 BECK, Ulrich. Sociedade de risco. Tradug&o de Sebastido Nascimento. Sdo Paulo: Editora 34, 2011.
p. 39. A teoria da “sociedade de risco” sera aprofundada no item 3.1.2, desta dissertagao.
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um dano. Para o autor, quanto mais incrementos séo realizados nos mecanismos de
seguranga, mais se criam riscos.'® O “aumento do risco significa, paradoxalmente,
incremento das possibilidades de evitar o risco a medida que se disponha correr outros

riscos.”134

Quando o risco é transposto para o mundo juridico, ele guarda relacdo com o
seu nlcleo semantico.'3® Foi com a responsabilidade civil, no inicio do século XX, que
ele ganhou importancia juridica. A adocdo de uma “teoria do risco” afastou a
importancia do elemento culpa e facilitou o énus probatério, principalmente para
abranger os danos decorrentes das inovacdes tecnoldgicas. Outros ramos do Direito
também se apropriaram da expressao, fornecendo releituras do seu contetado, como,
por exemplo, no direito ambiental.’* Cabe mencionar que alguns principios juridicos
foram calcados na ideia de risco e de perigo. Entre eles estdo o principio da prevencao
gue é atribuido aos eventos que causam perigo e o principio da precaucdo que se

refere aos eventos que geram riscos.%’

A identificacdo de riscos, perigos e incertezas na aplicacdo da nanotecnologia
perpassa pela andlise de estudos das ciéncias duras que abordam a tematica da
nanotoxicologia. O conhecimento cientifico dessas areas auxilia o jurista a delimitar e
avaliar os impactos da introducdo dessa nova tecnologia nos bens de consumo, com

a finalidade de proteger o consumidor dos possiveis danos a sua integridade fisica

133 DI GIORGI, Rafaelle. Il rischio nella societa contemporanea. In: Revista do Tribunal Regional Federal
da Primeira Regido. Nov./dez. 2007. p. 47.

134 A contextualizacdo dessa passagem esta nos avancos de areas como a medicina que proporcionam
a cura ou tratamento de doencas, mas que ocasionam outros tipos de riscos, por exemplo, os efeitos
colaterais dos medicamentos. Nesse sentido, quanto mais incrementos sdo realizados na protecao das
pessoas, mais riscos podem ser criados. Aqui podemos encaixar a questao do tratamento de agua
realizado através de nanoparticulas artificiais que prometem ser mais eficazes na eliminacdo de
patégenos e impurezas. Teremos uma agua mais limpa, mas sujeita aos riscos de bioacumulacgédo de
nanoparticulas nos 6rgéos e tecido do corpo humano. DI GIORGI, Rafaelle. Il rischio nella societa
contemporanea. In: Revista do Tribunal Regional Federal da Primeira Regido. Nov./dez. 2007. p. 53.

135 LOPEZ, Teresa Ancona. Principio da precaucéo e evolucdo da responsabilidade civil. Sdo Paulo:
Quartier Latin, 2010. p. 27.

136 | OPEZ, Teresa Ancona. Principio da precaucéo e evolugdo da responsabilidade civil. Sdo Paulo:
Quartier Latin, 2010. p. 28.

137 Os principios da prevencéo e da precaucio serdo aprofundados no item 3.1, desta dissertacio.
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(através da tutela dos direitos extrapatrimoniais da vida, da salide e da seguranca).3®
Sobre o tema, cabe mencionar que o Codigo de Defesa de Consumidor (CDC) proibe
a colocacao, pelo fornecedor, de produtos ou servicos com alto grau de nocividade ou
periculosidade tanto a saude quanto a seguranca do consumidor, admitindo apenas a
comercializacdo de produtos com periculosidade inerente, desde que observados os

pressupostos legais.

Nesse passo, algumas pesquisas cientificas indicam que a escala
nanométrica de determinadas nanoparticulas artificiais agravam o risco de
bioacumulagéo de substancias nos 6rgaos e nos tecidos do corpo humano, podendo
levar ao desenvolvimento de doencas.'*® Quando ingeridas, podem extravasar o trato
digestivo e se alojar em outros 6rgaos, tais como coracdo, rim, baco, pulméao e
cérebro.14® Alteracbes nas funcdes do intestino também foram notadas,
principalmente com a ingestdo de nanopoliestireno, comumente encontrado em

embalagens de alimentos.#!

Pesquisadores afirmam que a absorcdo das nanoparticulas artificiais pelo

trato digestivo é diferente a depender das propriedades dessas substancias, tal como

138 Ao longo desta pesquisa e em razéo da delimitagdo tematica realizada na introducéo e do problema
de pesquisa eleito, serdo abordados apenas 0s riscos e 0s perigos a saude dos consumidores. O
recorte temético, entretanto, ndo retira a importancia do estudo dos riscos ambientais e laborais na
aplicacdo da nanotecnologia. Sobre o tema consultar: RODINE-HARDY, Kirsten. Nanotechnology and
Global Environmental Politics: Transatlantic Divergence. Global Environmental Politics, v. 16, n. 3, p.
89-105, ago. 2016; SUPPAN, Steve. Nanomaterials in Soil: Our Future Food Chain? Institute for
Agriculture and Trade Policy (IATP), [s.l.]: IATP, 2013; HULL, Matthew S.; BOWMAN, Diana M.
Nanotechnology Environmental Health and Safety: Risks, Regulation, and Management. 2.ed., EUA:
Elsevier, 2014; PATRA, Debasmita; EJNAVARZALA, Haribabu; BASU, Prajit K. Nanoscience and
nanotechnology: Ethical, legal, social and environmental issues. Current Science, v. 96, n. 5, p. 651—
657, 2009; GOES, Mauricio de Carvalho; ENGELMANN, Wilson. Direito das nanotecnologias e o meio
ambiente do trabalho. Porto Alegre: Livraria do Advogado, 2015.

139 SAVOLAINEN, K. et al. Nanotechnologies, engineered nanomaterials and occupational health and
safety — A review. Safety Science. v. 48. n. 8. [S. |.]: Elsevier, Out. 2010; VAN TASSEL, Katherine.
Regulating in Uncertainty: Animating the Public Health Product Safety Net to Capture Consumer
Products Regulated by the FDA that Use Innovative Technologies, Including Nanotechnologies, Genetic
Modification, Cloning, and Lab Grown Meat. University of Chicago Legal Forum, [s.v./s.n.], p. 433-488,
2013. p. 453.

140 TAGER, Jeremy; SALES, Louise. Way too little: our government’s failure to regulate nanomaterials
in food and agriculture. [s.], Friends of the earth Australia, 2014. p. 17.

141 BRADLEY, E et al. Applications of nanomaterials in food packaging with a consideration of
opportunities for developing countries. Trends Food Science and Technology. v. 22. n. 11. p. 603-610,
2011.
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o tamanho e a estrutura de superficie. Tais efeitos advém da alta reatividade e
mobilidade das particulas que dificultam ou impossibilitam a remocao natural dessas
substancias pelo corpo humano, que se tornam mais “adesivas” que as particulas

maiores.142

Cabe mencionar que existem divergéncias sobre o maior potencial das
nanoparticulas de causarem canceres, se comparadas com as mesmas particulas em
estado macro. Contudo, ja existem indicios da possibilidade de desenvolvimentos de
patologias, em decorréncia da acumulacao dessas substancias no corpo humano por
longos periodos, causando granulomas, lesdes em tecidos e células, cancro e

coagulos sanguineos.#?

Dentre as nanoparticulas artificiais que sé@o citadas como causadoras de
danos a saude do consumidor, estdo a silica, a prata, o diéxido de titanio, 6xido de
zinco e o carbono. Segundo o compilado de estudos cientificos realizado pela
organizacdo sem fins lucrativos Amigos da Terra Australia, a nano-nanosilica e a
nano-prata podem causar toxidade hepética e a partir da sua absorgcéo pelo trato
gastrointestinal, causar bioacumulacéo e, também gerar contaminacéo da placenta.4

O nano-dioxido de titanio pode danificar o DNA, prejudicar a funcao celular e o sistema

142 TAGER, Jeremy; SALES, Louise. Way too little: our government’s failure to regulate nanomaterials
in food and agriculture. [s.l], Friends of the earth Australia, 2014. p. 18

143 TAGER, Jeremy; SALES, Louise. Way too little: our government’s failure to regulate nanomaterials
in food and agriculture. [s.l], Friends of the earth Australia, 2014. p. 18.

144 Em 2014, a US Environmental Protection Agency (EPA), emitiu uma ordem para impedir a venda de
alguns modelos de recipientes plasticos destinados armazenamento de alimentos. Tais produtos
continham nanoprata e ndo foram submetidos aos testes de toxidade, carecendo, ainda de registro na
Agéncia. A EPA entendeu que era competente para avaliar a toxidade desses recipientes, uma vez que
regula os pesticidas no territério americano. Ela entendeu que o potencial da nanoprata de controlar ou
matar fungos, mofo e bactérias, transforma tal produto em um pesticida. Grandes sociedades
empresérias foram afetadas com a deciséo 31 de marco de 2014: “(...) a EPA também emitiu cartas de
aviso para a Amazon, Sears, Wal-Mart e outros grandes varejistas, determinando que ndo vendessem
esses produtos. Esses fornecedores estdo vendendo as embalagens inteligentes para alimentos da
Kinetic através de seus sites. Sob a ordem anunciada hoje, a Pathway ndo pode vender os seguintes
produtos: Recipientes de Armazenamento de Alimentos Kinetic Go Green Premium; Recipientes
Cinéticos da Série Smartwist; TRITAN Food Storage; e StackSmart Storage. [tradugdo nossa].” UNITED
STATES ENVIRONMENTAL PROTECTION AGENCY (US EPA). Takes Action to Protect Public from
an lllegal Nano Silver Pesticide in Food Containers: Cites NJ Company for Selling Food Containers with
an Unregistered Pesticide Warns Large Retailers Not to Sell These Products. US EPA, 2014. Disponivel
em: https://yosemite.epa.gov/opa/admpress.nsf/0/6469952cdbc19a4585257cac0053e637. Acesso em:
10 jun. 2019.
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imunoldégico.4> O nano-6xido de zinco pode causar lesdes no figado, no pancreas, no
coracao e no estbmago. Ja os nanotubos de carbono quando inalados podem causar

mesotelioma, gerando efeitos parecidos com a exposicéo ao abesto.46

Contudo, a comunidade cientifica carece de pesquisas sobre toxidade para a
maioria das nanoparticulas artificiais utilizadas na indistria de alimentos.'#’
Especialistas afirmam que existem poucos testes adequados ao tamanho nanomeétrico
dessas substancias. Para alguns pesquisadores, a metodologia utilizada para os
testes em escala macro, néo é suficiente para a avaliacao da area de superficie e das
propriedades quimicas, fisicas e bioldgicas.*® Stern e McNeil afirmam que os testes
realizados séo problematicos porque envolveriam niveis de exposi¢ao as substancias

testadas que sdo muito elevadas e que nao replicam a real exposicdo a

145 Jaydee Hanson, analista sénior de politicas da organizagdo americana sem fins lucrativos
denominada de Center for Food Safety, afirma que "um dos nano ingredientes mais comuns em
produtos infantis € o nano-diéxido de titanio, que é conhecido por causar mutacdes no DNA e tumores
nos descendentes de animais que o comem. Grandes empresas como a Kraft-Heinz, McDonalds,
Dunkin Donuts e Mars comeg¢aram a retirar todo o nano diéxido de titAnio de seus produtos alimenticios,
mas o governo dos EUA ainda tem que tomar medidas para impedir que produtos alimenticios infantis
contenham este nano-ingrediente. E preocupante ver um aumento continuo de alimentos contendo
nano no mercado dos EUA. [traducdo nossa]’. OVER 40 new products added to nanotechnology
database. Center for Food Safety. [s.l.], 2018. Disponivel em: http://www.centerforfoodsafety.org/press-
releases/5284/over-40-new-products-added-to-nanotechnology-database. Acesso em: 9 jun. 2019.

146 Sobre o tema, Hull e Bowman explicam que “Quando o amianto [o amianto ¢ a variedade mais limpa
do abesto] é envolvido, forma uma poeira de pequenas fibras que podem ser inaladas. Algumas fibras
de amianto podem se dividir em pequenos pedacos de agulha e viajar profundamente no sistema
respiratorio de uma pessoa, onde perfuram o revestimento dos pulmdes e ficam permanentemente
alojados. As doencas relacionadas ao asbesto sdo causadas pela inalacdo ou ingestdo dessas
particulas de amianto. As doencas causadas pela exposi¢do incluem asbestose, placas pleurais,
cancer de pulmdo, mesotelioma e cancer do trato intestinal. [tradugdo nossa]’ HULL, Matthew S;
BOWMAN, Diana M. Nanotechnology Environmental Health and Safety: Risks, Regulation, and
Management. 2.ed., EUA: Elsevier, 2014.

147 Nesse passo, Van Tassel entende que: “Apesar de infeliz, ndo é surpresa que existam poucos
estudos sobre os efeitos na salde da exposi¢cdo a nanoparticulas, tendo em conta as quantidades
relativas de investimento no desenvolvimento de produtos, em compara¢cdo com o investimento em
testes de seguranca. [traducao nossa]’ VAN TASSEL, Katherine. Regulating in Uncertainty: Animating
the Public Health Product Safety Net to Capture Consumer Products Regulated by the FDA that Use
Innovative Technologies, Including Nanotechnologies, Genetic Maodification, Cloning, and Lab Grown
Meat. University of Chicago Legal Forum, [s.v./s.n.], p. 433-488, 2013. p. 449.

148 MARCHANT, Gary E. et al. Big issues for small stuff: nanotechnology regulation and risk
management. Jurimetrics: The Journal of Law, Science & Technology, v. 52, n. 3, p. 243-277, 2012. p.
3.
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nanoparticula.4?

Os investimentos em nanotoxocologia sdo muito aquém dos investimentos
dedicados ao desenvolvimento de novos produtos. Em 2019, a NNI, agéncia norte-
americana, publicou o relatério de previsdo orcamentéria indicando que foram
utilizados U$ 1.552 bilhdes de ddlares em desenvolvimento nanotecnologo nos EUA.
Apenas 83 milhdes de ddlares foram dedicados aos estudos de seguranca, saude e
meio ambiente.'° No cenério nacional ndo existem dados atualizados do investimento
total em nanotecnologia ou nanotoxicologia. Estima-se que desde a criacdo do
SisNano (Sistema Nacional de Laboratérios em Nanotecnologias) em 2012, foram
investidos cerca de R$ 149 milhdes de reais em desenvolvimento de novos produtos
e servi¢cos. Contudo, ndo ha uma base de dados especifica sobre investimentos em

desenvolvimento e em toxicologia nesse setor.%!

Dessa forma, o status quo das pesquisas revelam a sua aplicacdo da
nanotecnologia nos bens de consumo pode gerar: (a) perigos, em decorréncia de
nanoparticulas artificiais que séo, em tese, prejudiciais a saude do consumidor; (b)
riscos, a partir dos estudos que divergem ou sao incapazes de concluir que existe
potencialidade danosa; c) incertezas, em razdo da auséncia de testes de toxidade

para algumas nanoparticulas que indiquem prejuizos a saude.

Para gerenciar o risco é preciso conhecé-lo, ou seja, elencar quais sdo os
efeitos indesejaveis de todas as nanoparticulas utilizadas na producao de alimentos e
realizar o planejamento fundado na noc¢éo de safe by design (seguranca pelo projeto).

7

Para isso, é necessario criar ferramentas adequadas, instituir métodos de analise

149 STERN, Stephan T.; MCNEIL, Scott E. Nanotechnology Safety Concerns Revisited. Toxicological
Sciences, v. 101, n. 1, p. 4-21, jan. 2008. p. 4.

150 portanto, a nanotoxicologia representa apenas 5% do orcamento destinado aos estudos de
nanotecnologia. US COMMITTE ON TECHNOLOGY. Supplement to the President’s 2019 Budget
request submitted to Congress on February 12, 2018. Product of the Subcommittee on Nanoscale
Science, Engineering, and technology. EUA: National science and technology Council, 2018. p. 6.

1SIASCOM. Para ministro, investimento em nanotecnologia pode acelerar desenvolvimento econdmico.
MCTIC. Brasilia, 22 maio 2019. Disponivel em:
http://www.mctic.gov.br/mctic/opencms/salalmprensa/noticias/arquivos/2018/10/Para_ministro_investi
mento_em_nanotecnologia_pode_acelerar_desenvolvimento_economico_do_pais.html. Acesso em:
10 jun. 2019.
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confiaveis, calcular os possiveis danos e monitorar constantemente os resultados das

pesquisas realizadas.

Conforme afirma Beck e De Giorgi, 0s riscos sempre existirdo, mas podem
ser diminuidos ou mitigados.'®> Um dos pontos de tensdo esta na regulacdo dessa
nova tecnologia. Um dos exemplos de regulacéo de tecnologia alimentar esta na Lei
de Biosseguranca brasileira, que instituiu um aparato administrativo voltado ao
estabelecimento de critérios de avaliagdo e monitoramento dos OGMs.%3 Por esse
motivo, 0 proximo topico analisard o estado atual da regulagcdo em nanotecnologia e
apresentara as divergéncias sobre quais seriam as saidas (ou opcdes) regulatorias

para esse fenbmeno tecnoldgico.

2.2 Os desafios regulatorios e as medidas concretas em nanoalimentacéo

O objetivo deste topico € compreender o sentido juridico da expresséo
regulacédo (item 2.2.1) e destacar o estado da arte da regulacéo nanotecnoldgica em
trés planos geograficos: no plano internacional, através do arcaboucgo de soft laws
presente nas organizacgdes internacionais (item 2.2.2); no plano regional, mediante a
identificacdo de regulamentos especificos adotados pela Unido Europeia e das
discussbes embrionarias presentes no Mercosul sobre alimentos (item 2.2.3); no plano
nacional (item 2.2.4), por meio do estudo das iniciativas brasileiras no Poder Executivo
e no Poder Legislativo (item 2.2.4.1), e dos debates norte-americanos sobre a
tematica (item 2.2.4.2).

2.2.1 Entre regular, regulamentar e autorregular a nanotecnologia

Regulacéo consiste em um termo multidisciplinar que pode ser aplicado em
uma ampla gama de areas, como, por exemplo, economia, ciéncia politica, politicas
publicas, sociologia, histéria, psicologia, geografia, antropologia e administracao.
Chevallier explica que o termo regulacéo adveio de estudos da area da fisica no século

XVIIl. Apés a Segunda Guerra Mundial, a expressdo ganhou for¢ca nas ciéncias

152 BECK, Ulrich. Sociedade de risco. Tradugdo de Sebastido Nascimento. S&o Paulo: Editora 34, 2011;
DI GIORGI, Rafaelle. Il rischio nella societa contemporanea. In: Revista do Tribunal Regional Federal
da Primeira Regido. Nov./dez. 2007.

153 A Lei n. 11.105/2005 (Lei de Biosseguranca) sera analisada no Segundo Capitulo desta dissertagéo.
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sociais, primeiramente com a Sociologia e a Economia, até ser amplamente
empregada na ciéncia juridica. O autor ressalta que néo existe uma definicdo unanime
para o Direito.>* Existem, ao revés, diferentes conceitos com multiplos significados e
com sentidos distintos, a depender da area em que € aplicada e da literatura juridica

eleita.1%®

Em estudo multidisciplinar sobre o tema, Bladwin, Cave e Lodge'®® apontam
trés caracteristicas para a regulacdo. A primeira caracteristica revela que ela perfaz
um “conjunto especifico de comandos que envolve a promulgacdo de um
conglomerado de regras vinculativas a serem aplicadas por um 6rgéo estatal dedicado
a essa finalidade.” A segunda caracteristica demonstra que a regulagao abarca a
“‘influéncia deliberada do Estado, onde regulacdo tem um sentido mais amplo e
abrange todas as acdes estatais que séo projetadas para influenciar os negocios ou
o comportamento social”. A terceira caracteristica revela uma ampliacao do contetdo
da regulacao, a qual desponta “toda forma de influéncia social e/ou econémica, onde
todos 0s mecanismos gque afetam o comportamento — estatais ou de outras fontes —
sdo considerados regulacdo.”’®” Nesse Ultimo ponto, os autores acrescentam a
guestdo da smart regulation,'*® que admite outras formas de regulacdo nao juridicas

elaboradas e geridas “fora” do Estado, tais como a autorregulacdo de sociedade

154 CHEVALLIER, Jacques. La régulation juridique en question. Editions juridiques associées: Droit et
Société. V. 3 n. 49, p. 827-846, 2001. p. 828.

155 MALEC, Mieczyslaw. A regulatory framework for nanotechnology. Dissertacdo (Master of Arts in
Security Studies). Naval Postgraduate School, Monterey, 2018. p. 27; CHEVALLIER, Jacques. La
régulation juridique en question. Editions juridiques associées: Droit et Société. V. 3 n. 49, p. 827-846,
2001. p. 830.

156 BALDWIN, Robert; CAVE, Martin; LODGE, Martin. Understanding Regulation: Theory, Strategy, and
Practice. 2. ed. New York: Oxford, 2012. p. 3.

157 BALDWIN, Robert; CAVE, Martin; LODGE, Martin. Understanding Regulation: Theory, Strategy, and
Practice. 2. ed. New York: Oxford, 2012. p. 3. Os trechos foram traduzidos pelo autor desta dissertagéao.

158 Para Gunningham, “(...) o papel preferencial do governo acerca da ‘smart regulation’ ¢ criar as
condicdes prévias necessarias para que terceiros assumam uma parcela maior da carga regulatéria,
em vez de se engajar em intervencao direta. Isso também reduzird escassez de regulacdo especifica
e proporcionara maior apropriacéo de questfes regulatdrias pela indistria e pela comunidade em geral.
Desta forma, o governo age principalmente como catalisador ou facilitador dessa regulacdo. (...) [
tradugéo nossa]” GUNNINGHAM, Neil. Enforcement and Compliance Strategies. In: BALDWIN, Robert;
CAVE, Martin; LODGE, Martin. The oxford Handbook of regulation. New York: Oxford University Press,
2016. p. 10.
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empresarias e de corporacdes profissionais.1*® E possivel encaixar nesse rol, ainda,
a regulacao das Organizacoes Internacionais e de organiza¢cdes ndo governamentais

de normalizacéo, tal como a ISO.

Por outro lado, dois outros autores Ost e Kerchove entendem que o termo
‘regulagao” se refere & forma de produzir o direito de maneira flexivel, em rede,
através da negociacdo. Diferenciando-se, portanto, da “‘regulamentacao” que é
marcada pela centralidade no Estado, pelo formalismo e pela rigidez.1° Nesse passo,
Berger Filho em analise aos argumentos dos autores, afirma que ha “(...) um sentido
amplo da regulacéo juridica, como novo modo de producdo do Direito em rede, que
inclui a regula(menta)¢cao estatal enquanto heterorregulacéo e distintas formas de

(auto)regulagdo.”t61

Em comparacédo aos autores citados acima, enquanto Bladwin, Cave e Lodge
dao énfase ao aspecto estatal da regulacado e demonstram a existéncia de diferentes
formas de regular, Ost e Kerchove ressaltam o importante papel da autorregulagcéo na

construcdo de uma governanca entre atores “dentro” e “fora” do Estado.16?

Nesta dissertacdo empregou-se o0 termo regulacdo como 0 género que
abrange espécies distintas de regulacdo estatal (regulamentacdo) e ndo estatal
(autorregulacéo). Isso néo quer dizer que se partilha do entendimento dos autores Ost

e Kerchove acerca da absor¢cao dos produtos da autorregulacdo como “fontes do

159 BALDWIN, Robert; CAVE, Martin; LODGE, Martin. Understanding Regulation: Theory, Strategy, and
Practice. 2. ed. New York: Oxford, 2012. p. 3.

160 KERCHOVE, Michel van de; OST, Francois. De la pyramide au réseau? Pour une théorie dialectique
du droit, Bruxelles: Publications des Facultés Universitaires Saint-Louis, 2002.

161 A conexdo entre a obra dos autores e a regulacdo da nanotecnologia foi realizada por: BERGER
FILHO, Airton Guilherme. A governancga dos riscos das nanotecnologias e o principio da precaugéo:
um estudo a partir da teoria dialética da rede. Tese (Doutorado em Direito). Universidade do Vale do
Rio dos Sinos, S&o Leopoldo, 2016. p. 118.

162 Em analise sobre o tema do Estado regulador, Yeung entende que “Na medida em que a tarefa de
regulacdo é uma das muitas tarefas de governanca, entdo é plausivel prever que a linguagem da Nova
Governanga ird subsumir a do Estado regulador, enquanto a segunda gradualmente se desvanece. Na
medida em que a Nova Governanga tenha indiscutivelmente atraido um nivel mais elevado de interesse
académico, de uma gama mais diversificada de perspectivas disciplinares, entdo talvez isso ndo seja
uma coisa ruim. Por outro lado, seria bastante prematuro consignar o fim do Estado regulador. (...)
[tradugéo nossa]” YEUNG, Karen. The regulatory state. In: BALDWIN, Robert; CAVE, Martin; LODGE,
Martin. The oxford Handbook of regulation. New York: Oxford University Press, 2016. p. 11.
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Direito”.16® Conforme ressalta Marc Tarrés Vives, durante a confeccédo da regulacéo
que ocorre “fora” do Estado, alguns elementos essenciais para a constituicdo de uma
norma juridica sdo deixados de lado (trata-se da legalidade, da legitimidade e da
efichcia). Tais elementos referem-se a legitimidade para a sua confeccdo, a
publicidade dos atos, a eficacia juridica e o regime de modificacdo e de revogacédo. O
autor afirma que apesar do reconhecimento publico de determinadas instituicoes
privadas de padronizacdo, as normas técnicas emitidas por elas sédo estranhas ao

Direito, pois nédo fazem parte do sistema juridico.¢*

Cabe mencionar que a regulagdo denominada de “n&o tradicional” pode ser
considerada uma forma “marginal” de producdo de padrbes técnicos, que nao
pressupde o papel central do Estado, revelando uma norma técnica negociada, que
resulta da deliberacdo de atores especificos e que ndo acarreta sancbes pelo
descumprimento.1®® Em sentido amplo, essa espécie de regulacdo — a autorregulacdo
- pode ser encaixada dentro da categoria chamada “soft law”.

Na literatura juridica, comumente se importam dois termos do Direito
Internacional Publico para identificar esses fenbmenos regulatérios em outras
areas.'® Utiliza-se o termo “hard law” para identificar as normas tradicionais, bem

como o termo “soft law” para referir-se a regulacdo nao tradicional. Conforme afirma

163 Ost e Kerchove colocam em pauta novas formas de producéo da lei. Os autores compreendem que
o sistema juridico baseado na “pirdmide”, ou seja, na hierarquia das normas, esta com a sua estrutura
fragilizada e em crise, pois um novo paradigma baseado nas “redes” evidencia-se na atualidade. Os
autores questionam a hierarquia presente no modelo piramidal de constituicdo do Direito. Nesse
contexto, a “rede” refere-se ao sistema juridico que adote uma estrutura aberta e complexa, composta
por diferentes elementos interconectados e sem um critério de subordinacdo, que conta com a
participacédo da regulacéo plural, emitida por diferentes atores dentro e fora do Estado. Nesse passo,
enquanto a “piramide” seria orientada por uma verticalidade das normas, a “rede” baseia-se na sua
producéo horizontal. KERCHOVE, Michel van de; OST, Francois. De la pyramide au réseau? Pour une
théorie dialectique du droit, Bruxelles: Publications des Facultés Universitaires Saint-Louis, 2002. p. 14,
24, 300.

164 VIVES, Marc Tarrés. Normas técnicas y ordenamento juridico. Valencia: Tirant lo Blanch, 2003, p.
239-240. Disponivel em: https://dialnet.unirioja.es/servlet/tesis?codigo=85678. Acesso em: 4 jan. 2020.
165 CHEVALLIER, Jacques. La régulation juridique en question. Editions juridiques associées: Droit et
Société. V. 3 n. 49, p. 827-846, 2001. p. 834; BERGER FILHO, Airton Guilherme. A governanca dos
riscos das nanotecnologias e o principio da precaucao: um estudo a partir da teoria dialética da rede.
Tese (Doutorado em Direito). Universidade do Vale do Rio dos Sinos, S&o Leopoldo, 2016. p. 126.

166 ABBOTT, Kenneth W.; SNIDAL, Duncan. Hard and Soft Law in International Governance.
International Organization, v. 54, n. 3, p. 421-456, 2000.
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Guido Soares, os dois termos indicam cenarios distintos, mas que se “auto-implicam”.
A hard law revela um produto acabado, alcangado apés uma “evolugao geracional’.
Por outro lado, a soft law indica um “vir a ser”, uma construgdo que nédo parte, como
regra, da vontade estatal. As finalidades de cada uma também se contrap8em, haja
vista que a hard law contém obrigacGes juridicamente fortes e a soft law possui um
programa meramente recomendado aos Estados ou aos particulares, sendo

considerado juridicamente inexigivel.1¢”

A visdo ampla de soft law abrange uma série de normas técnicas criadas pelas
organizac¢des intergovernamentais, sistemas regionais de integracdo e organizacoes
privadas nacionais ou internacionais. Essa producao envolve declara¢gdes, manuais,
orientacdes e normas especificas elaboradas com o objetivo de apontar certos
principios, valores, diretrizes e objetivos a serem observados por um conjunto de

atores publicos e privados.16®

Nesse ponto, € possivel pontuar que a proliferagdo de “esquemas de
autorregulagao”, advém de “fatores de natureza ideoldgica”, com a nog¢ao neoliberal
do Estado minimo, somado aos “fatores de ordem técnica”, devido a complexidade
das novas tecnologias.®® Pode-se acrescentar, ainda, a globalizacdo na sua vertente
privada, que acaba gerando centros de regulacdo descolados do Estado, com o
objetivo de facilitar os processos industriais e, consequentemente, a troca de bens,

servicos e mercadorias.’°

A forma de producéo soft law, especialmente na vertente da autorregulagao,
tem um papel importante no desenvolvimento do cenario juridico da nanotecnologia,
especialmente diante das incertezas e riscos presentes na sua utilizacdo nos bens de

consumo. Na visédo de Berger Filho é possivel citar trés maneiras de autorregular a

167 SOARES, Guido F. da Silva. Curso de Direito Internacional Publico. 2. ed. S&o Paulo: Atlas, 2004.
p. 127.

168 BERGER FILHO, Airton Guilherme. A governanca dos riscos das nanotecnologias e o principio da
precauc¢do: um estudo a partir da teoria dialética da rede. Tese (Doutorado em Direito). Universidade
do Vale do Rio dos Sinos, Séo Leopoldo, 2016. p. 126.

169 GRASSI NETO, Roberto. Seguranca alimentar: da producéo agraria a protecdo do consumidor. S0
Paulo: Saraiva, 2013. p. 257.

170 FERRAZ, Daniel Amin. Direito empresarial: marco juridico de internacionalizacdo das empresas
brasileiras. Curitiba: CRV, 2012.
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nanotecnologia:

a) normas voluntérias criadas pelos préprios destinatarios (autorregulacao
privada); b) normas de certificacéo (standards) que constituem sistemas de
certificacdo provenientes de diversos atores privados, como organizacdes
ndo governamentais, entidades profissionais, associa¢des de empresas,
organizagOes certificadoras privadas e normas técnicas estabelecidos por
organismos normalizac@o e normatiza¢do; ¢) normas hibridas resultantes da
atuacdo cooperativa publico/privada em sua elaboracdo e aplicacéo,
conhecidas como ‘co-regulagdo’ ou ‘co-determinagédo’, quando ha o
envolvimento do Estado com os padr6es de responsabilidade social
corporativa, ou o caminho inverso, ‘metarregulacao’ ou ‘autorregulagéo
regulada’, quando parte de metas, principios e diretrizes é estabelecida por
instituicbes governamentais para orientar a autorregulagéo privada.'’*

Todo esse conjunto de soft laws podem ter duas fungdes no cenario
regulatorio: a) ser um fim em si mesmo, ou seja, estabelecer regras que podem ser
observadas por aqueles agentes que participam da discussdo técnica da
nanotecnologia, por exemplo os Estados que seguem as normas da ISO; ou, b) serem
atos preparatorios para uma futura regulacdo por parte dos Estados individualmente
considerados (normas internas) ou através de normas editadas por grupos de Estados
(normas transnacionais), ou por Tratados elaborados pelos sujeitos de Direito

Internacional publico (Estados e Organizacdes Internacionais).

2.2.2 Plano internacional: As contribuicdes das Organizagdes Internacionais

A natureza transfonteirica da nanotecnologia indica que as organizacdes
internacionais sao relevantes para a harmonizacdo das especificacdes técnicas nos
diversos locais e setores nos quais ela é utilizada.'’? Ndo existe um marco regulatério
internacional para a nanotecnologia, grande parte das Organizacdes Internacionais
editam recomendacdes, manuais, padroes de gerenciamento de risco e guias de boas
praticas. Poucas delas séo responsaveis pela criacdo de standards que ajustam as
divergéncias cientificas para padronizar a rotina dos desenvolvedores dessa

tecnologia. Portanto, no ambito internacional existem apenas soft laws sobre a

171 BERGER FILHO, Airton Guilherme. A governanca dos riscos das nanotecnologias e o principio da
precaucao: um estudo a partir da teoria dialética da rede. Tese (Doutorado em Direito). Universidade
do Vale do Rio dos Sinos, S&o Leopoldo, 2016. p. 128.

172 NGARIZE, Sekai; MAKUCH, Karen E; PEREIRA, Ricardo. The Case for Regulating
Nanotechnologies: International, European and National Perspectives. RECIEL. v. 17, n. 37, p. 1-27,
2015, p. 4.
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tematica.

A Conferéncia das NacOes Unidas sobre o Meio Ambiente e o
Desenvolvimento sediada no Rio de Janeiro em 1992, foi a primeira Conferéncia
internacional a debater a nanotecnologia. Dentre as discussdes sobre os problemas
ambientais mundiais, a tematica das “Novas Tecnologias para um Mundo
Sustentavel”, contou com a presenca de Eric Drexler'’”® que ressaltou os pontos
positivos da nanotecnologia na otimizagcdo de recursos naturais. Segundo ele, a
nanotecnologia seria “a tecnologia mais limpa e eficiente que qualquer outra. [tradugéo
nossa]’t’ 17> Além disso, no mesmo evento, o entdo Senador norte-americano Albert
Gore realizou uma audiéncia sobre as novas tecnologias que poderiam criar um futuro
mais sustentavel e dentre elas elencou a importancia dos avancos da
nanotecnologia.’®

Outras iniciativas surgiram, principalmente no ambito da Organizacéo para a
Cooperacao e o Desenvolvimento Econémico (OCDE). A OCDE € um dos principais
féruns de debate e construcéo cientifica para a nanotecnologia.'’” Dentro da estrutura
da Organizacao existe um Programa especifico para assuntos relacionados ao Meio
Ambiente, Saude e Seguranca (EHS). Nesse programa, constam dois Grupos de
Trabalhos que estudam nanotecnologia, sendo um sobre nanotecnologia em geral
(OECD WPN) e outro especifico sobre nanomateriais artificiais (OECD WPMN). Os
Grupos de trabalho tém como objetivo a realizacdo de pesquisas cientificas e de
estudos de toxidade de substancias quimicas para a cooperacdo internacional em
seguranca sanitaria e ambiental. As diretrizes ndo tém forca vinculante aos membros

da OCDE, mas geram guias de boas préaticas na pesquisa e desenvolvimento

173 Sobre K. Eric Drexler veja o item 1.1.2, desta dissertacao.

174 MCCRAY, W. Patrick. Will small be beautiful? Making policies for our nanotech future. History and
Technology, v. 21, n. 2, p. 177-203, 2005. p.183.

175 DREXLER, K. Eric. Radical Abundance: how a revolution in nanotechnology will change civilization.
New York: BBS, 2013. p. ix.

176 NAIDU, David B. Biotechnology & nanotechnology: regulation under environmental, health, and
safety laws. New York: Oxford, 2009. p. 60.

77 NGARIZE, Sekai; MAKUCH, Karen E; PEREIRA, Ricardo. The Case for Regulating
Nanotechnologies: International, European and National Perspectives. RECIEL. v. 17, n. 37, p. 1-27,
2015. p. 5.
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cientifico.1’®

A OCDE néo possui grupos de trabalho para o setor alimentar, tendo em vista
gue as suas atividades ndo envolvem diretamente tal area.'’® Entretanto, o Grupo de
Trabalho “OECD WPN” em 2010, iniciou um projeto para a criagdo de um inventario
voluntario que resumisse as abordagens regulatérias para os nanoalimentos e
nanomedicamentos existentes no ambito nacional e regional dos Membros da OCDE.
Em 2013, a pesquisa foi compilada no Relatério Regulatory Frameworks for
Nanotechnology in Foods and Medical Products.*®° Todos os Membros participantes
do estudo afirmaram que as normas internas atuais abrangem a aplicacdo da
nanotecnologia nos alimentos e medicamentos. Apenas a Unido Europeia, a Franca
e a Russia indicaram a existéncia de legislacdo criada para regular alguns pontos da
nanotecnologia. A Unido Europeia mencionou seis regulamentos sobre a teméatica que
se aplicam automaticamente aos seus Estados membros.*®! A Franca mencionou a
alteracdo na Lei Grenelle (Decreto n. 2012-232), que estabelece um sistema de
declaracdo compulséria para os nanomateriais. A RuUssia através da Lei Federal
Fundamentals of Protection of the Public Health, afirmou que desenvolve programas
para avaliacdo de risco e classificacdo de nanomateriais artificiais aplicados na
indUstria de alimentos, de quimicos, de embalagens e na agricultura.'8?

Ainda em 2013, o Conselho da OCDE publicou uma recomendacéo sobre os

critérios de avaliacdo de riscos dos nanomateriais artificiais nos bens de consumo.

178 | AAS, Kelly; WEIL, Vivian. Taking a Proactive Approach Towards Responsibility: Indications of Nano
Policy-Making Around the World, 2001-2008. Annals of Economics and Statistics, b. 115/116, p. 255-
275, 2014. p. 261.

179 Para consultar os relatorios dos Grupos de Trabalho, acesse a plataforma de buscas da OCDE:
OCDE. Search results. 2019. Disponivel em:
http://www.oecd.org/general/searchresults/?g=nanofood&cx=012432601748511391518:xzeadubObOa
&cof=FORID:11&ie=UTF-8. Acesso em: 10 jun. 2019.

180 Cabe mencionar que apenas 12 (doze) Estados-membros da OCDE aceitaram enviar os dados para
compor o Relatério adotado pelo Grupo de Trabalho. OCDE. Regulatory Frameworks for
Nanotechnology in Foods and Medical Products: Summary Results of a Survey Activity. OECD Science,
Technology and Industry Policy Papers, n. 4, Paris: OECD Publishing, 2013.

181 Os regulamentos especificos emitidos pela Uni&o Europeia seréo analisados no item 2.2.3, desta
dissertacao.

182 OCDE. Regulatory Frameworks for Nanotechnology in Foods and Medical Products: Summary
Results of a Survey Activity. OECD Science, Technology and Industry Policy Papers, n. 4, Paris: OECD
Publishing, 2013. p. 16.


http://www.oecd.org/general/searchresults/?q=nanofood&cx=012432601748511391518:xzeadub0b0a&cof=FORID:11&ie=UTF-8
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Nessa oportunidade a Organizacao convidou os Estados-membros a (...) aplicarem
as estruturas regulatdrias nacionais e internacionais existentes (...)” para incluir os
avancgos da nanotecnologia e, além disso, “(...) a utilizar as ferramentas listadas no
Anexo para testes e avaliagdes, em conjunto com as Diretrizes de Teste da OCDE
para nanomateriais manufaturados. [tradugdo nossa]’*® Além disso, os critérios atuais
de avaliacdo de riscos foram considerados pela Organizacdo como adequados e
seguros para os testes dos nanomateriais.

J& a Organizacdo das Nac6es Unidas para a Educacao, a Ciéncia e a Cultura
(UNESCO), pertencente ao Sistema da ONU, também relune e publica estudos sobre
nanotecnologia. A principal atividade desenvolvida consiste no estabelecimento de
parametros éticos para o desenvolvimento nanotecnoldgico.®® Desde 1998, a
UNESCO conta com a Comissdo Mundial de Etica do Conhecimento Cientifico e da
Tecnologia (COMEST). Entretanto, apenas em 2007, a tematica da nanotecnologia
ganhou forca na Organizacéo, com a publicacdo do documento “Etica y politica de la
nanotecnologia”.’® Nesse documento de autoria coletiva, had mencdes a
comercializagdo de nanoalimentos e dos possiveis riscos decorrentes da auséncia de
regulacéo especifica. Em 2016, a UNESCO voltou a ressaltar a sua preocupac¢ao com
a inexisténcia de regulacéo nesse grande setor.186

Cabe mencionar que desde 1970, a UNESCO desenvolve trabalhos sobre a
dimenséo ética das ciéncias duras, principalmente na area da genética. Os esforcos
realizados no contexto do Comité Internacional de Bioética (CIB), geraram a

aprovacao pela Conferéncia Geral da Declaracdo Internacional sobre o Genoma

183 OCDE. Recommendation of the Council on the Safety Testing and Assessment of Manufactured
Nanomaterials. OECD/LEGAL/0400. Disponivel em:
https://legalinstruments.oecd.org/public/doc/298/298.en.pdf. Acesso em: 17 jun. 2019. p. 3.

184 A UNESCO premia anualmente os cientistas que mais se destacaram no desenvolvimento
responsavel da nanotecnologia. UNESCO. Eighth UNESCO Medals for contributions to the
development of nanoscience and nanotechnologies. 22 nov. 2018. UNESCO. Disponivel em:
https://en.unesco.org/news/eighth-unesco-medals-contributions-development-nanoscience-and-
nanotechnologies. Acesso em: 10 jun. 2019.

185 UNESCO. Etica y politica de la nanotecnologia. Franca: UNESCO, 2006. Disponivel em:
http://unesdoc.unesco.org/images/0014/001459/145951e.pdf. Acesso em: 10 jun. 2019.

186 UNESCO. Nanotechnology is a growing research priority. Natural Sciences Sector, 12 set. 2016.
Disponivel em: http://www.unesco.org/new/en/media-services/single-
view/news/nanotechnology_is_a_growing_research_priority/. Acesso em: 10 jun. 2019.


http://www.unesco.org/new/en/media-services/single-view/news/nanotechnology_is_a_growing_research_priority/
http://www.unesco.org/new/en/media-services/single-view/news/nanotechnology_is_a_growing_research_priority/
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Humano e os Direitos Humanos (1997), a Declaracdo sobre os Dados Genéticos
Humanos (2003), e a Declaracdo Universal sobre Bioética e Direitos Humanos (2005).
Nesse sentido, os esfor¢os realizados nos estudos sobre o desenvolvimento ético da
nanotecnologia podem ganhar forca e futuramente gerar uma declaracao universal
sobre os parametros nanotecnol6gicos.®’
A Organizacéo das Nac¢bes Unidas para a Alimentacéo e a Agricultura (FAO)
e a Organizacdo Mundial da Saude (OMS), ambas também pertencentes ao Sistema
da ONU, atuam em conjunto para compreender o cenario atual da utilizacdo de
nanoparticulas artificiais nos alimentos e na agua. Tais Organizacbes reunem
especialistas em nanotecnologia alimentar de diversos paises. Dentre 0s objetivos dos
estudos, esta a andlise da adequacao dos métodos tradicionais de avaliacdo de risco.
Em 2009, ocorreu a primeira reunido internacional de especialistas convocada
pela FAO e OMS sobre essa temética. O resultado das discussodes foi transformado
no Relatorio intitulado “Reunién Conjunta de Expertos acerca de la aplicacion de la
nanotecnologia en los sectores alimentario y agropecuario: posibles consecuencias
para la inocuidad de los alimentos.” Nesse documento, 0s especialistas analisaram a
eficiéncia dos atuais mecanismos de avaliacdo de risco para identificar as
nanoparticulas. O resultado do estudo indicou que “0 método de avaliacdo de risco
atualmente aplicado pela FAO, OMS e o Codex [alimentarius] é adequado para
nanomateriais artificiais usados nos setores de alimentos e agricultura, especialmente
seus efeitos sobre a salide animal.[traducdo nossa]’*® Contudo, o grupo de trabalho
ressalvou que os critérios de avaliagcdo de riscos precisam ser aperfeicoados e
adequados as peculiaridades de cada tipo de nanoparticula inserida na cadeia
alimentar, com o objetivo de entender como reagem no corpo humano:
A FAO e a OMS devem considerar a conveniéncia de obter aconselhamento
cientifico sobre 0 uso de um método gradual de avaliagdo de risco para a

aplicacdo da nanotecnologia em alimentos e ragfes. Este método deve
consistir num nivel inicial de rastreio, caracterizar o material e estimar a

187 A nanotecnologia também aparece no Relatorio sobre Ciéncia da UNESCO para 2030: UNESCO.
UNESCO science report: towards 2030. Paris: UNESCO, 2015.

188 FAO; OMS. Reunion Conjunta de Expertos acerca de la aplicacion de la nanotecnologia en los
sectores alimentario y agropecuario: posibles consecuencias para la inocuidad de los alimentos.
Informe de la Reunién. Roma: FAO/OMS, 2010. p. 75.
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toxicidade e a exposicdo ou as relacdes dose-resposta. Em seguida, se
necessario, adicionar outras etapas que exijam dados mais refinados ou em
maior quantidade. A aplicacdo deste método permitira conhecer melhor as
relagbes existentes entre as propriedades fisico-quimicas e as interacbes
bioldgicas. Em dltima andlise, isso pode permitir a priorizacdo dos tipos ou
classes de materiais para os quais dados adicionais sdo necessarios para
diminuir a incerteza da avaliacéo de risco. [traduc&o livre]'8®

Em 2010, a FAO em parceria com a Empresa Brasileira de Pesquisa e
Agropecuaria (EMBRAPA), realizaram em Sao Paulo, a International Conference on
Food and Agriculture Applications of Nanotechnologies. Dessa vez, afirmou-se que
haveria a necessidade de se adotar um quadro regulamentar confiavel e estavel que
viabilize a exploracdo do potencial comercial da nanotecnologia, sem descuidar da
protecdo do consumidor e do meio ambiente.**° Alguns dos especialistas convocados
defenderam a adocdo de uma regulacdo mesmo diante da divergéncia sobre as
definicbes e da delimitacdo da escala nanométrica. Para eles, é importante que o
publico tenha acesso as informacdes sobre a aplicacdo da nanotecnologia nos bens
de consumo.1%!

Em 2013, uma nova parceria entre a FAO e OMS gerou um novo relatério
denominado de “State of the art on the initiatives and activities relevant to risk
assessment and risk management of nanotechnologies in the food and agriculture
sectors FAO/WHO technical paper.” Nesse novo estudo, os especialistas avaliaram
0s avancos mundiais ocorridos desde o ultimo relatério em 2009, e fizeram novas
recomendac0des, divergindo sobre o posicionamento adotado em 2010. Dentre as
observacdes realizadas, os especialistas apontaram que “a auséncia de legislacéo

gue trate especificamente dos nanomateriais utilizados em alimentos néo significa que

189 FAO; OMS. Reunion Conjunta de Expertos acerca de la aplicacion de la nanotecnologia en los
sectores alimentario y agropecuario: posibles consecuencias para la inocuidad de los alimentos.
Informe de la Reunién. Roma: FAO/OMS, 2010. p. 76.

10 FAO; EMBRAPA. International Conference on Food and Agriculture Applications of
Nanotechnologies. Report of Technical Round table sessions. Sdo Paulo, 2010. Disponivel em:
http://www.fao.org/fileadmin/user_upload/agns/pdf/nanoagri_2010.pdf. Acesso em: 10 jun. 2019. p. 21.

1 FAO; EMBRAPA. International Conference on Food and Agriculture Applications of
Nanotechnologies. Report of Technical Round table sessions. S&o Paulo, 2010. Disponivel em:
http://www.fao.org/fileadmin/user_upload/agns/pdf/nanoagri_2010.pdf. Acesso em: 10 jun. 2019. p.21-
23.
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tais produtos caem em uma lacuna regulatéria. [traducdo nossa]’'? E reforcaram: “A
moderna legislacéao alimentar regula muitas questdes relacionadas, por exemplo, com
a saude do consumidor, direito a informacéao e préticas justas de comércio e protecao
ambiental. [traducédo nossa]”'%

Assim, as Organizacdes Internacionais que possuem estudos, manuais e
guias sobre nanotecnologia ou nanotoxicologia na industria de alimentos, em geral
entendem que as pesquisas sobre avaliagao de risco sao adequadas e seguras, mas
precisam de aperfeicoamentos. Nesse ponto, € importante ressaltar que o0s
especialistas indicam que a regulacdo atual j& abrange a nanotecnologia tanto da
perspectiva da seguranca do alimento, quanto das normas direcionadas a protecao

do consumidor.

2.2.3 Plano regional: A Unido Europeia e o Mercosul

Em um primeiro momento, a Unido Europeia aguardou o desenvolvimento de
estudos sobre nanotecnologia para, em seguida, movimentar-se em direcdo a
elaboracdo de regras especificas. Os primeiros estudos no nivel regional foram
realizados em 1994, no ambito do “programa especifico de investigacdo e
desenvolvimento tecnolégico, incluindo demonstracdo, no dominio das tecnologias
industriais e dos materiais pela Comissdo Europeia.”*®* Os avancos obtidos levaram
a Unido Europeia, através do Conselho Europeu, a adotar em 2004, uma estratégia

para o desenvolvimento seguro e responsavel da nanotecnologia. Em 2005, um plano

192 Nesse relatdrio, os especialistas fizeram um levantamento para avaliar os avancos da regulagéo e
da pesquisa cientifica em diferentes paises. FAO; OMS. State of the art on the initiatives and activities
relevant to risk assessment and risk management of nanotechnologies in the food and agriculture
sectors. Technical paper. Geneva: FAO/OMS, 2013. Disponivel em:
http://www.fao.0rg/3/i3281e/i3281e.pdf. Acesso em: 10 jun. 2019. p. 8.

193 FAO; OMS. State of the art on the initiatives and activities relevant to risk assessment and risk
management of nanotechnologies in the food and agriculture sectors. Technical paper. Geneva:
FAO/OMS, 2013. Disponivel em: http://www.fao.org/3/i3281e/i3281e.pdf. Acesso em: 10 jun. 2019. p.
8.

194 UNIAO EUROPEIA. Decisdo 94/571/CE, do Conselho de 27 de julho de 1994, que adota um
programa especifico de investigacdo, desenvolvimento tecnolégico e demonstragdo no dominio das
tecnologias industriais e dos materiais (1994-1998). Disponivel em: https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/PT/TXT/?uri=CELEX:31994D0571. Acesso em: 10 jun. 2019.
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de acdo mais complexo foi elaborado.'®> Em 2008, o “cédigo de conduta para uma
investigagdo responsavel em nanociéncias e nanotecnologias” foi implementado.1%
No mesmo ano, a Unido Europeia publicou o primeiro Regulamento®®’ que abarcou a
nanotecnologia. O tema do Regulamento consiste na aplicacdo de aditivos em
alimentos (Regulamento (CE) n. 1333/2008).1% Atualmente, existem oito
Regulamentos europeus que abordam a nanotecnologia, sendo que 6 deles regulam

alguns aspectos do ciclo alimentar:
a) Regulamento (CE) n. 1333/2008, relativo aos aditivos alimentares;

b) Regulamento (CE) n. 450/2009, sobre materiais e objetos ativos e

inteligentes destinados a entrar em contato com os alimentos;

c) Regulamento (UE) n. 1169/2011, relativo a prestacéo de informacdes aos

consumidores;

d) Regulamento (UE) n. 10/2011, relativo aos materiais e objetos de matéria

plastica destinados a entrar em contato com os alimentos.

e) Regulamento (UE) n°® 609/2013, relativo aos alimentos para lactentes e
criancas pequenas, aos alimentos destinados a fins medicinais

especificos e aos substitutos integrais da dieta para controlo do peso; e,

195 UNIAO EUROPEIA. Comunicagdo COM(2005)243 final. Comunicacéo da Comissdo ao Conselho,
ao Parlamento Europeu e ao Comité Econémico e Social - Nanociéncias e nanotecnologias - Plano de
acao para a Europa 2005-2009.Disponivel em: https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/EN/TXT/?uri=COM:2005:0243:FIN. Acesso em: 10 jun. 2019.

196 UNIAO EUROPEIA. Recomendagéo da Comiss&o, de 7 de Fevereiro de 2008, relativa a um codigo
de conduta para uma investigacdo responsavel no dominio das nanociéncias e das nanotecnologias.
Disponivel em: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?uri=CELEX%3A32008H0345. Acesso
em: 10 jun. 2019. p. 46-52

197 para a Unido Europeia, “Um ‘regulamento’ &€ um ato legislativo vinculativo, aplicavel em todos os
seus elementos em todos os paises da UE.” Ja as recomendagbdes nao sao vinculativas: “Uma
recomendacao permite as instituicbes dar a conhecer os seus pontos de vista e sugerir uma linha de
conduta sem, todavia, impor uma obrigacdo legal aos seus destinatarios.” UNIAO EUROPEIA.
Regulamentos, diretivas e outros atos legislativos. Disponivel em: https://europa.eu/european-
union/eu-law/legal-acts_pt. Acesso em: 10 jun. 2019.

198 UNIAO EUROPEIA. Regulamento (CE) n.° 1333/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de
16 de dezembro de 2008, relativo aos aditivos alimentares. Disponivel em: https://eur-
lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/PDF/?uri=CELEX:32008R1333&from=RO. Acesso em: 10 jun.
20109.
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f) Regulamento (UE) n. 2015/2283, relativo a novos alimentos; 1%°

Através do Regulamento (CE) n. 1333/2008, a Unido Europeia estabeleceu
que “os aditivos alimentares sdo substancias que nao sao consumidas habitualmente
como géneros alimenticios em si mesmas, mas que sdo intencionalmente adicionadas
aos géneros alimenticios para atingir determinado objetivo tecnolégico (...).” Cabe
mencionar que os aditivos ja liberados pela autoridade competente da Unido Europeia
para alimentos (Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos - EFSA), que
utilizam novos métodos de producdo ou matéria prima diferente, incluindo ai “a
modificacdo da dimensdo das particulas”, deverdo ser submetidos novamente a

avaliacdo de risco, conforme item 13 e artigo 12, do respectivo Regulamento.200 201

199 para Miettinen, existem outros regulamentos sobre alimentos na Unido Europeia que também sdo
aplicaveis a nanotecnologia, mesmo que na auséncia de previsdo expressa: “(...) a Lei Alimentar Geral,
o Regulamento (CE) n.° 1935/2004 relativo aos materiais e objetos destinados a entrar em contato com
os alimentos, o Regulamento (CE) n.° 1332/2008 relativo as enzimas alimentares, o Regulamento (CE)
n.° 1333/2008 relativo a aditivos alimentares, o Regulamento (CE) n.° 1334/2008, relativo a aromas e
determinados ingredientes alimentares com propriedades aromatizantes e o Regulamento (CE) n.°
1107/2009 relativo a colocacdo dos produtos fitofarmacéuticos no mercado (PPC), sdo aplicaveis [a
nanotecnologia], embora 0os nanomateriais ndo sejam expressamente mencionados.[tradu¢do nossa]’
MIETTINEN, Mirella. Comparison of the approaches to regulate environmental, health, and safety risks
of nanomaterials in the chemicals, food, and pesticides/biocides sectors in the EU and the US.
Dissertacdo (Mestrado em Direito). University of Eastern Finland. Law School. Finland, 2016. p. 28.

200 Redacéo do item 13 do Regulamento (CE) n.° 1333/2008: “Considerando que (...) Os aditivos
alimentares ja autorizados ao abrigo do presente regulamento e que sejam preparados através de
métodos de producdo ou utilizem matérias-primas significativamente diferentes dos incluidos na
avaliacédo de risco da Autoridade, ou diferentes das abrangidas pelas especificacdes estabelecidas,
deverdo ser submetidos a Autoridade para avaliagdo. A expressao ‘significativamente diferentes’
abrange, nomeadamente, uma alteracdo do método de producéo, que passa da extraccao a partir de
vegetais para a producéo por fermentagdo usando um microrganismo, uma modificacdo genética do
microrganismo original, uma alteragdo das matérias-primas ou uma modificacdo da dimenséo das
particulas, incluindo o uso da nanotecnologia.” UNIAO EUROPEIA. Regulamento (CE) n.° 1333/2008
do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de dezembro de 2008, relativo aos aditivos alimentares.
Disponivel em: https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/PT/TXT/PDF/?uri=CELEX:32008R1333&from=R0O. Acesso em: 10 jun. 2019.

201 Redac&o do art. 12 do Regulamento (CE) n.° 1333/2008: “Alteragdes do processo de produgéo ou
dos materiais de base de um aditivo alimentar ja incluido numa lista comunitaria: Caso um aditivo
alimentar ja esteja incluido numa lista comunitaria e se verifique uma alteracéo significativa dos seus
métodos de producdo ou dos materiais de base utilizados ou se verifique uma mudanca no tamanho
das particulas através, por exemplo, da nanotecnologia, o aditivo alimentar preparado com estes novos
meétodos ou materiais de base deve ser considerado como um aditivo diferente, sendo necessério,
antes da sua colocacao no mercado, o aditamento de uma nova entrada nas listas comunitarias ou
uma alteragdo das especificagdes.” UNIAO EUROPEIA. Regulamento (CE) n.° 1333/2008 do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de dezembro de 2008, relativo aos aditivos alimentares.
Disponivel em: https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/PT/TXT/PDF/?uri=CELEX:32008R1333&from=RO. Acesso em: 10 jun. 2019.
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Nesse sentido, a EFSA € uma agéncia responsavel por fornecer dados
cientificos e comunicar riscos ligados a cadeia alimentar. Ela atua de maneira
autbnoma no ambito da Unido Europeia, independentemente das demandas do
Parlamento, do Conselho, da Comisséao e dos Estados membros. Foi criada em 2002,
como uma das medidas abrangidas no Regulamento (CE) 178/2002, que trata dos
principios e normas gerais da legislacédo alimentar. A sua criacdo decorreu das crises
alimentares ocorridas nesse periodo, principalmente com o surto da encefalopatia
espongiforme bovina (doenga conhecida popularmente como “doenca das vacas
loucas”), Ainda, “Como avaliador de riscos, a EFSA produz pareceres cientificos e
aconselhamento que constituem a base das politicas e legislacdo europeias. [traducdo

livre]"202

Os critérios objetivos da EFSA para a avaliacao de riscos dos nanofoods estao
dispostos no “Guidance on risk assessment of the application of nanoscience and
nanotechnologies in the food and feed chain: Part 1, human and animal health.”2%% A
competéncia da EFSA para a avaliacgdo do risco abrange todo o sistema
agroindustrial, inclusive o controle das embalagens em contato com o alimento,
aditivos alimentares e alimentos para animais.?®* O guia detalha os métodos de
avaliacao de risco e descreve as situacdes caracterizadas pelo perigo na utilizacdo do
nanomaterial artificial.?°> O 6nus na realizacdo dos testes de toxidade é da sociedade

empresaria que solicita o registro da substancia que sera utilizada na produ¢éo ou na

202 ABOUT EFSA. EFSA. [s.| / s.d.]. Disponivel em: http://www.efsa.europa.eu/en/aboutefsa. Acesso
em: 10 jun. 2019.

203 A primeira edicdo do Guia da EFSA foi publicada em 2011, e a segunda edicdo em 2018. EFSA.
Guidance on risk assessment of the application of nanoscience and nanotechnologies in the food and
feed chain: Part 1, human and animal health. EFSA Journal, v. 16, n. 7, p. 1-210, jul. 2018.

204 A avaliacdo de riscos para substancias quimicas, como, por exemplo, os agrotdxicos que utilizem
nanoparticulas artificiais é concentrada no Programa de Registo, Avaliacdo, Autorizacdo e Restricdo
de Substancias Quimicas (REACH). Para consultar todas as regras sobre nanotecnologia nos produtos
guimicos na Unido Europeia acesse: https://echa.europa.eu/legislation.

205 Um dos passos da avaliagdo dos nanomateriais consiste em “(...) testes especializados e
aprofundados de neurotoxicidade, imunotoxicidade ou efeitos mediados pelo sistema endécrino. Em
vista da potencial exposicdo a longo prazo dos alimentos, os efeitos potenciais dos hanomateriais no
microbioma intestinal também s&o considerados, especialmente quando um nanomaterial tem efeitos
antimicrobianos. [tradugdo nossa]’. EFSA. Guidance on risk assessment of the application of
nanoscience and nanotechnologies in the food and feed chain: Part 1, human and animal health. EFSA
Journal, v. 16, n. 7, p. 1-210, jul. 2018. p. 5.
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embalagem do alimento. O guia serve como parametro para a realizacdo adequada
desses testes.?% Conforme se extrai do Guia e do Regulamento (UE) n. 2015/2283, a
Unido Europeia segue o posicionamento da OCDE sobre a adequacgéo e seguranca
dos testes de toxidade para os nanomateriais e nanoparticulas aplicadas aos

alimentos.2%7

O Regulamento (UE) n. 2015/2283, traz a definicdo de “novos alimentos”,
abrangendo aqueles que tiveram, por exemplo, a sua estrutura molecular
intencionalmente modificada ou que foram constituidos por nanomateriais artificiais.
Cabe mencionar que a definicdo de nanomaterial artificial?®® utilizada para avaliacdo
de risco no ciclo alimentar adotada tanto nesse Regulamento, quanto no Regulamento

(UE) n. 1169/2011, esta de acordo com as dimensdes padronizadas pela 1SO.2%°

206 Ao dnus de provar a seguranga do alimento se atribui a frase “Sem dados, ndo ha mercado” ou "no
data, no market." MARCHANT, Gary E. et al. Big issues for small stuff: nanotechnology regulation and
risk management. Jurimetrics: The Journal of Law, Science & Technology, v. 52, n. 3, p. 243-277, 2012.
p. 5.

207 Conforme a redagéo do item 26 do Regulamento (UE) n. 2015/2283: “No que se refere a possivel
utilizacdo de nanomateriais para utilizacao alimentar, a Autoridade considerou, no seu parecer de 6 de
abril de 2011 relativo a Orientacdes sobre a avaliacdo dos riscos da aplicacdo das nanociéncias e das
nanotecnologias nas cadeias alimentares humana e animal, que existem poucas informa¢des em
relacdo a certos aspetos da nanotoxicocinética e da toxicologia dos nanomateriais artificiais e que os
métodos de ensaio da toxicidade existentes podem carecer de alteragbes metodologicas. A
Recomendacéo do Conselho da Organizagao de Cooperagédo e de Desenvolvimento Econdmico, de 19
de setembro de 2013, sobre Testes de Seguranca e Avaliagdo de Nanomateriais Fabricados concluiu
gue as abordagens relativas a analise e a avalia¢édo de produtos quimicos tradicionais sdo, de um modo
geral, adequadas para avaliar a seguranga dos nanomateriais, mas podem ter de ser adaptadas as
especificidades dos nanomateriais. A fim de avaliar melhor a seguranca de nanomateriais para
utilizacao alimentar e colmatar as atuais lacunas a nivel dos conhecimentos e os métodos de mediagéo
em matéria de toxicologia, podem ser necessarios métodos de ensaio, incluindo ensaios sem utilizag&o
de animais, que tenham em conta as caracteristicas especificas dos nanomateriais artificiais.” UNIAO
EUROPEIA. Regulamento (UE) n. 2015/2283, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 25 de
novembro de 2015, relativo a novos alimentos, que altera o Regulamento (UE) n. 1169/2011 do
Parlamento Europeu e do Conselho e que revoga o Regulamento (CE) n. 258/97 do Parlamento
Europeu e do Conselho e o Regulamento (CE) n. 1852/2001 da Comissdo. Disponivel em: https://eur-
lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/PDF/?uri=CELEX:32015R2283&from=en. Acesso em: 10 jun.
2019.

208 Cabe mencionar que a EFSA possui um projeto chamado “NanoDefine”, que atua em conjunto com
diversos atores sociais, na busca pela melhor definicdo de nanotecnologia. PORTAL NANODEFINE.
Methods for the implementation of the European definition of a nanomaterial. [s.d. / s.l.]. Disponivel em:
http://www.nanodefine.eu/. Acesso em: 10 jun. 2019.

209 Nos termos do art. 3, inciso 2, item “", do Regulamento (UE) n. 2015/2283: “Nanomaterial artificial’,
um material intencionalmente produzido com uma ou mais dimens8es da ordem de 100 nm ou menos,
ou composto por partes funcionais distintas, internamente ou a superficie, muitas das quais tém uma
ou mais dimensdes da ordem de 100 nm ou menos, incluindo estruturas, aglomerados ou agregados
que, conquanto possam ter uma dimensao superior a 100 nm, conservam propriedades caracteristicas
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Portanto, para a Unido Europeia, os nanofoods sdo considerados novos alimentos:

(10) A fim de assegurar um elevado nivel de prote¢do da satude humana e
dos interesses dos consumidores, o0s alimentos constituidos por
nanomateriais artificiais deverao também ser considerados novos alimentos
no ambito do presente regulamento. A defini¢do de ‘nanomateriais artificiais’
consta atualmente do Regulamento (UE) n.°1169/2011 do Parlamento
Europeu e do Conselho. Para efeitos consisténcia e de coeréncia, é
importante garantir que exista uma definicao Unica de nanomateriais artificiais
no dominio da legislacdo alimentar. O quadro legislativo adequado para a
inclusdo dessa definicdo é o presente regulamento. Por conseguinte, a
definicdo de nanomateriais artificiais, bem como a correspondente atribuicao
de poderes delegados a Comisséo, devera ser suprimida no Regulamento
(UE) n.° 1169/2011 e substituida por uma referéncia a definicdo constante do
presente regulamento. Além disso, o0 presente regulamento devera prever
gue a Comissao, por meio de atos delegados, adeque e adapte a definicdo
de nanomateriais artificiais constante do presente regulamento aos
progressos cientificos e técnicos ou as definicbes acordadas a nivel
internacional. [destaque nosso]?*°

Além dos ingredientes com aditivos nanotecnologicos, a Unido Europeia
regulou a nanotecnologia aplicada as embalagens em contato com o alimento. Duas
categorias foram reguladas, as embalagens inteligentes (Regulamento CE n.
450/2009) e os objetos de matéria plastica (Regulamento EU n. 10/2011). Ambos os
Regulamentos ressaltam que a toxidade das particulas utilizadas na embalagem
depende da sua dimens&o. A avaliacao de risco deve ser realizada caso a caso, sendo
gue a utilizacdo comercial de uma embalagem com nanotecnologia, depende de

autorizacdo especifica da EFSA.?!

Devido ao risco de contaminagao do leite materno, os alimentos destinados

especificamente para lactentes e criancas que possuam aditivos alimentares com

da nanoescala.” UNIAO EUROPEIA. Regulamento (UE) n. 2015/2283, do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 25 de novembro de 2015, relativo a novos alimentos, que altera o Regulamento (UE) n.
1169/2011 do Parlamento Europeu e do Conselho e que revoga o Regulamento (CE) n. 258/97 do
Parlamento Europeu e do Conselho e o Regulamento (CE) n. 1852/2001 da Comissao. Disponivel em:
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/PDF/?uri=CELEX:32015R2283&from=en. Acesso em:
10 jun. 2019.

210 Trata-se da redacdo original do item 10, do Regulamento (UE) n. 2015/2283. UNIAO EUROPEIA.
Regulamento (UE) n. 2015/2283, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 25 de novembro de 2015,
relativo a novos alimentos, que altera o Regulamento (UE) n. 1169/2011 do Parlamento Europeu e do
Conselho e que revoga o Regulamento (CE) n. 258/97 do Parlamento Europeu e do Conselho e o
Regulamento (CE) n. 1852/2001 da Comissdo. Disponivel em: https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/PT/TXT/PDF/?uri=CELEX:32015R2283&from=en. Acesso em: 10 jun. 2019.

211 Conforme previséo expressa contida no item 14 do Regulamento CE n. 450/2009, e no item 27 e
artigo 9° do Regulamento EU n. 10/2011.
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nanotecnologia, devem ser submetidos a novos testes, nos termos do Regulamento
(UE) n. 2015/2283. O fundamento juridico utilizado esta no principio da precaucéo,
pois 0 objetivo desse Regulamento é evitar a colocagédo de produtos no mercado de
consumo com “(...) substancias em quantidade que ponha em perigo a saude das

pessoas a que se destinam.”?%?

Além dos testes de toxidade e as medidas administrativas para liberacdo do
uso de determinado nanomaterial artificial, a informagcdo ao consumidor de
nanoalimentos também foi objeto de regulacdo. O Regulamento (UE) n. 1169/2011,
no art. 18, estabelece que: “3. Os ingredientes contidos sob a forma de nanomateriais
artificiais devem ser claramente indicados na lista de ingredientes. A palavra ‘nano’
entre paréntesis deve figurar a seguir aos nomes destes ingredientes.”?** Nesse
sentido, na Unido Europeia hd uma obrigatoriedade de rotular os nanoalimentos,
mediante o acréscimo de informacdes na lista de ingredientes.?** Contudo, ndo ha
obrigatoriedade de rotular os alimentos que, apesar de ndo utilizarem ingredientes

nanotecnologicos, utilizam embalagens com nanoparticulas artificiais.

Em sentido oposto e atravessando o Atlantico, o Mercado Comum do Sul

212 UNIAO EUROPEIA. Regulamento (UE) n. 609/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho de 12
de junho de 2013, relativo aos alimentos para lactentes e crian¢as pequenas, aos alimentos destinados
a fins medicinais especificos e aos substitutos integrais da dieta para controlo do peso e que revoga a
Diretiva 92/52/CEE do Conselho, as Diretivas 96/8/CE, 1999/21/CE, 2006/125/CE e 2006/141/CE da
Comissao, a Diretiva 2009/39/CE do Parlamento Europeu e do Conselho e os Regulamentos (CE) n.
41/2009 e (CE) n. 953/2009 da Comissdo. Disponivel em: https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/pt/TXT/?uri=CELEX%3A32013R0609. Acesso em: 10 jun. 2019.

213 UNIAO EUROPEIA. Regulamento (UE) n. 1169/2011, do Parlamento Europeu e do Conselho de 25
de Outubro de 2011, relativo a prestacdo de informacdo aos consumidores sobre os géneros
alimenticios, que altera os Regulamentos (CE) n. 1924/2006 e (CE) n. 1925/2006 do Parlamento
Europeu e do Conselho e revoga as Diretivas 87/250/CEE da Comissao, 90/496/CEE do Conselho,
1999/10/CE da Comissdo, 2000/13/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, 2002/67/CE e
2008/5/CE da Comissao e o Regulamento (CE) n. 608/2004 da Comissédo. Disponivel em: https://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L:2011:304:0018:0063:PT:PDF. Acesso em: 10 jun.
20109.

214 Os biocidas perfazem outra categoria de produtos com nanoparticulas artificiais que, segundo a
Unido Europeia, devem ser obrigatoriamente rotulados com a informacao sobre os nanocomponentes
utilizados, conforme o art. 58, inciso Ill, do Regulamento (UE) N° 528/2012. UNIAO EUROPEIA.
Regulamento (UE) n. 528/2012, do Parlamento Europeu e do Conselho de 22 de maio de 2012, relativo
a disponibilizacdo no mercado e a utlizacdo de produtos biocidas. Disponivel em: https://eur-
lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/PDF/?uri=CELEX:32012R0528&from=EN. Acesso em: 10 jun.
2019.



69

(MERCOSUL), nédo possui decisdes, debates ou grupos de trabalho voltados para o
estudo da nanotecnologia. O MERCOSUL, instituido pelo Tratado de Assunc&o?!®,
visa a construgdo de um Mercado Comum que esta atualmente em uma fase de Uni&o
Aduaneira considerada “imperfeita”. Trata-se de uma area de livre-comércio. Nao
possui uma moeda Unica, nem a livre circulacdo de pessoas. Além disso, as decisdes
tomadas no ambito do MERCOSUL dependem de aprovacdo e incorporacdo ao
ordenamento interno dos Estados-membros, ndo havendo uma aplicabilidade

direta.216

A entrada da temética dos alimentos no MERCOSUL se deu em 1992, na
ocasido da Rio-92. Contudo, os trabalhos sobre Seguranca Alimentar foram iniciados
apenas em 2008, com a instalacdo de comissdes permanentes.?!’ Os resultados das
pesquisas foram apresentados nos principais Seminarios sobre alimentos do Mercosul
em 2008 e 2015, ambos sediados em Brasilia. A abordagem adotada concentrou-se
no aspecto do combate a fome e a desnutricdo, ndo havendo debates sobre avaliacdo
de risco na inclusdo de novas tecnologias no processamento de alimentos, na

agricultura e na industria de embalagens alimentares.?'®

Interessante notar que, no nivel regional, na Unido Europeia a temética dos
nanofoods ja recebeu uma regulacao abrangente através da edicdo de Regulamentos
gue abordam incidentalmente a tematica da nanotecnologia. A UE revela a

preocupacao na introducdo de novos alimentos sem o aval da autoridade competente

215 MERCOSUL. Tratado para a constituicdo de um Mercado Comum entre a Republica Argentina, a
Republica Federativa do Brasil, a Republica do Paraguai e a Republica oriental do Uruguai (Tratado de
Assuncao). Assinado em 26 de marco de 1991. Disponivel em:
http://www.tprmercosur.org/pt/docum/Tratado_de_Assuncao_pt.pdf. Acesso em: 10 jun. 2019.

216 OLIVEIRA, Liliana Saraiva de. O Mercosul e a Unido Europeia: Uma breve comparagéo. Publicages
da Escola da AGU. v. 2. n.21. p. 203-224. 2012. p. 214.

217 VIGNA, Edélcio. Seguranca Alimentar no ambito do Mercosul e do Parlasul. Conselho Nacional de
Seguranca Alimentar e Nutricional (CONSEA). Presidéncia da Republica, 30 out 2008. Disponivel em:
http://www4.planalto.gov.br/consea/comunicacao/artigos/2008/seguranca-alimentar-no-ambito-do-
mercosul-e-do-parlasul. Acesso em: 30 jun. 2019.

218 SEGURANCA alimentar no Mercosul é tema de seminario. Conselho Nacional de Seguranca
Alimentar e Nutricional (CONSEA). Presidéncia da Republica, 7 nov. 2008. Disponivel em:
http://www.secretariadegoverno.gov.br/noticias/2008/11/not_07112008. Acesso em: 30 jun. 2019;
PAISES do Mercosul debatem seguranca e soberania alimentar, em Brasilia Conselho Nacional de
Seguranca Alimentar e Nutricional (CONSEA). Presidéncia da Republica, 15 jun. 2015. Disponivel em:
http://www4.planalto.gov.br/consea/comunicacao/noticias/2015/junho/paises-do-mercosul-debatem-
seguranca-e-soberania-alimentar-em-brasilia. Acesso em: 30 jun. 2019.
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(EFSA) e da avaliacao de risco. O principal objetivo esta em minimizar a incorporacao
de nanomateriais prejudiciais a saude dos consumidores. Ao passo que no Mercosul

inexistem discussoes direcionadas a essa tematica.

2.2.4 Plano nacional: As politicas e os projetos de lei brasileiros e alguns
apontamentos sobre a experiéncia norte-americana

Nos dois subtdpicos seguintes serdo analisadas as construcdes regulatérias
e administrativas domeésticas que pretendem incorporar a nanotecnologia nos
diplomas nacionais e desenvolver politicas publicas nesse setor. Nesse passo, 0
primeiro subtdpico abordard as politicas e os projetos de lei brasileiros, inclusive o
recente Projeto de Lei do Senado n. 880/2019, sobre a adocédo do Marco Legal da
Nanotecnologia e Materiais Avancados (item 2.2.4.1). Em seguida, seréo observados
0S avancos da regulacao no cenario norte-americano, principalmente no que tange ao

pioneirismo da regulacéo ocorrida na Cidade de Berkeley, na Califérnia (item 2.2.4.2).
2.2.4.1 As politicas e os projetos de lei brasileiros

O Brasil ainda ndo possui regulacdo especifica referente a nanotecnologia e
aos nanoalimentos, mas tem iniciativas de fomento a pesquisa cientifica no Poder
Executivo e alguns Projetos de Lei que tramitaram ou tramitam no Congresso

Nacional.?1®

O Poder Executivo adota algumas iniciativas que visam o desenvolvimento
cientifico e a aplicagdo industrial da nanotecnologia em diversas areas. Para a
execucao e controle dessas atividades, foram criados o Comité Consultivo de
Nanotecnologia (CCNano) e o Comité Interministerial de Nanotecnologia (CIN), tendo
sido instituido, neste ultimo Comité, um Grupo de Trabalho sobre Regulacédo (GT-
Reg). Além disso, instituiu-se o Sistema Nacional de Laboratorios em Nanotecnologias

(SisNANO), que identificou e estabeleceu centros nacionais de pesquisa em

219 O cenario nacional brasileiro serd explorado com mais profundidade porque demonstra o estado
atual da nanotecnologia no Pais. http://www.portaldaindustria.com.br/cni/canais/industria-
2027/noticias/mctic-avanca-na-elaboracao-de-marco-regulatorio-para-nanotecnologia-no-brasil/


http://www.portaldaindustria.com.br/cni/canais/industria-2027/noticias/mctic-avanca-na-elaboracao-de-marco-regulatorio-para-nanotecnologia-no-brasil/
http://www.portaldaindustria.com.br/cni/canais/industria-2027/noticias/mctic-avanca-na-elaboracao-de-marco-regulatorio-para-nanotecnologia-no-brasil/
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nanotecnologia e nanotoxicologia.??° Todas essas acdes foram englobadas no ano de
2019, pela denominada “Iniciativa Brasileira de Nanotecnologia (IBN)” através da
Portaria n. 3.459, de 26 de julho de 2019.22!

O CCNano, criado pela Portaria n. 441, de 24 de abril de 2014, do Ministério
da Ciéncia, Tecnologia, Inovacdes e Comunicacdes (MCTIC), foi dissolvido pela nova
Portaria n. 324, de 17 de janeiro de 2018, também editada pelo respectivo Ministério,
cuja nomenclatura passou a ser “Comité Consultivo de Nanotecnologia e Novos
Materiais (CCNANOMAT)”. Foram constituidos os novos membros e acrescida uma
nova matéria ao comité acerca do estudo de novos materiais. Contudo, a
supramencionada Portaria foi revogada no ano seguinte,??> e em 6 de novembro de
2019, o Presidente da Republica emitiu o Decreto n. 10.095, que disp8e sobre a nova
constituicdo e o funcionamento do CCNANOMAT, que permaneceu vinculado ao
MCTIC.223 Cabe mencionar que o principal objetivo do CCNANOMAT é assessorar na
alocacao de recursos, na avaliacdo de programas, nas acdes e nos projetos sobre

nanotecnologia.

Ja o CIN, criado pela Portaria n. 510, de 10 de julho de 2012, pelo MCTIC,
conta com a participacéo de diversos Ministérios e possui como principal funcdo a

220 MCTIC. Dialogos setoriais entre Brasil e Unido Europeia: Regulagdo da nanotecnologia no Brasil e
na Unido Europeia. Brasilia: MCTI, 2014.

221 BRASIL. Ministério da Ciéncia, Tecnologia, Inovacées e Comunicagdes. Gabinete do Ministro.
Portaria n. 3.459, de 26 de julho de 2019. Institui a Iniciativa Brasileira de Nanotecnologia, como
principal programa estratégico para incentivo da Nanotecnologia no pais. Diario Oficial da Unido.
Brasilia, DF, 8 de outubro de 2019, Secdo 1, Edicdo 152, PA&gina 286. Disponivel em:
http://www.in.gov.br/web/dou/-/portaria-n-3.459-de-26-de-julho-de-2019-209514505. Acesso em: 16
ago. 2019.

222 BRASIL. Ministério da Ciéncia, Tecnologia, Inovacées e Comunicacdes. Gabinete do Ministro.
Portaria n. 5.145, de 27 de setembro de 2019. Revoga portarias, em decorréncia da extincdo de
colegiados pelo Decreto n° 9.759, de 11.04.2019, que estabelece diretrizes, regras e limitacdes para
colegiados da administracdo publica federal. Diario Oficial da Unido. Brasilia, DF, 03 de outubro de
2019, Secéo 2, Pagina 11. Disponivel em:
https://www.mctic.gov.br/mctic/opencms/legislacao/portarias/Portaria_ MCTIC_n_5145 de_27092019.
html. Acesso em: 22 nov. 2019.

223 BRASIL. Decreto n. 10.095, de 6 de novembro de 2019. Dispde sobre o Comité Consultivo de
Nanotecnologia e Novos Materiais no ambito do Ministério da Ciéncia, Tecnologia, Inovacfes e
Comunicagbes. Brasilia, DF: Presidéncia da Republica, [2019]. Disponivel em:
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2019/decreto/D10095.htm. Acesso em: 22 nov.
2019.
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assessoria, aprimoramento de politicas, diretrizes e acOes relacionadas ao
desenvolvimento das nanotecnologias no Brasil. Cabe a esse Comité propor
mecanismos de integracdo e coordenacao, o planejamento e a implementacao das
nanotecnologias, bem como a recomendacédo de planos e programa e, ainda, a
indicacdo de alocacdo de recursos financeiros para as areas de pesquisa,

desenvolvimento e inovacdo em nanotecnologias.??*

Através desses Comités, o Brasil celebrou acordos internacionais com a
Argentina, Japao e Unido Europeia, visando a cooperacédo e compartilhamento de

estudos sobre as nanotecnologias e as experiéncias com regulacées especificas.??®

O SisNANO, por sua vez, foi instituido pela Portaria n. 245, de 5 de abril de
2012, e modificado pela Portaria n. 2.376, de 16 de maio de 2019, ambas do MCTIC.
A regulamentagédo foi atualizada com a Instrugdo Normativa n. 11, de 2 agosto de
2019.2?6 O sistema é formado por laboratérios e parceiros credenciados direcionados
a pesquisa, desenvolvimento e inovacdo em nanotecnologia, sendo que ha duas
categorias de laboratérios e uma categoria de parceiros: os laboratérios estratégicos
vinculados ao Governo Federal, por exemplo, nas universidades publicas; os
laboratérios associados, que podem ser da iniciativa privada; e, 0s parceiros
estratégicos (laboratérios ou Institutos privados) das diversas areas da
nanotecnologia. Ha incentivos as pesquisas mediante a disponibilizacdo de recursos
publicos aos laboratérios credenciados. Segundo o MCTIC, existem 26 laboratérios
brasileiros vinculados ao SisNANO e dedicados ao estudo das nanotecnologias.??’

224 pAlém do CIN, ha o Sistema Brasileiro de Tecnologia (Sibratec), que instituiu redes de investigacdo
em nanotecnologia. MCTIC. Plano de acdo de CT&l para tecnologias convergentes e habilitadoras:
Volume l, Nanotecnologia. Brasilia: MCTIC, 2019. Disponivel em:
https://www.mctic.gov.br/mctic/export/sites/institucional/tecnologia/tecnologias_convergentes/arquivos
/cartilha_plano_de_acao_nanotecnologia.pdf. Acesso em: 9 jun. 2019. p. 35.

225 MCTIC. Dialogos setoriais entre Brasil e Unido Europeia: Regulagio da nanotecnologia no Brasil e
na Unido Europeia. Brasilia: MCTI, 2014. p. 66.

226 BRASIL. Ministério da Ciéncia, Tecnologia, Inovacées e Comunicagdes. Gabinete do Ministro.
Instrucdo normativa n. 11, de 2 de agosto de 2019. Diario Oficial da Unido: secao 1, Brasilia, DF, n.
154, p. 9 ago. 2019. Disponivel em:
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/serviet/INPDFViewer?jornal=515&pagi-
na=9&data=12/08/2019&captchafield=firstAccess. Acesso em: 22 nov. 2019.

221 Em 2019, um novo chamamento publico foi langado para selecionar novos laboratérios e parceiros
que comporao o SisNANO. Os atuais laboratérios estdo listados no website: MCTIC. Laboratérios


https://www.mctic.gov.br/mctic/export/sites/institucional/tecnologia/tecnologias_convergentes/arquivos/cartilha_plano_de_acao_nanotecnologia.pdf
https://www.mctic.gov.br/mctic/export/sites/institucional/tecnologia/tecnologias_convergentes/arquivos/cartilha_plano_de_acao_nanotecnologia.pdf

73

Com base na atualizacdo normativa realizada no ano de 2019, o SisNANO passou a
ser competente também para “(...) apoiar o processo de regulacéo e regulamentacao

do uso e das aplicagbes de produtos baseados em nanotecnologia no Brasil.”2%®

O MCTIC, conta ainda com uma Secretaria de Desenvolvimento Tecnolbgico
e Inovacao (SETEC), que atua no “apoio ao desenvolvimento tecnolégico e inovador
as tecnologias convergentes e habilitadoras, em especial das areas de
Nanotecnologia, Fotonica, Materiais Avancados e Tecnologias para Manufatura
Avancgada.”?® Conforme esbocado no planejamento estratégico do MCTIC, a
diversidade de atores produtores e beneficiarios da nanotecnologia leva a criacédo de
um cenario que possui dois lados: o lado do impulso tecnolégico (Technology-push) e

o lado da Presséo da Demanda (Demand-pull).

No lado do Impulso Tecnoldgico, estdo os Sistemas e Programas Nacionais,
os Laboratérios Publicos e Privados, os Institutos de Ciéncia Tecnologia e
Inovagdo (ICTIs) e os Institutos de Ensino Superior (IES) alinhados com as
frentes de acdo em Nanotecnologia, Fotbnica, Materiais Avancados e
Tecnologias para Manufatura Avancada. No outro lado, encontra-se a
Pressdo da Demanda, que se conecta com as frentes de agdo através de
elementos de atracao, que séo acdes concretas para a efetivacdo de pontes
de acesso robustas para ciéncia e tecnologia atingir o mercado pela inovacgéo.
Todo esse ecossistema esté integrado e suportado pelos demais Ministérios,
agéncias de fomento, terceiro setor e governos estaduais, no qual o esforco
deve ser concentrado na integracdo entre a academia e industria.?%°

estratégicos do SISNANO: Incentivos ao desenvolvimento. MCTIC. Disponivel em:
http://www.mctic.gov.br/mctic/opencms/tecnologia/incentivo_desenvolvimento/sisnano/laboratorios.ht
ml?searchRef=sisnano&tipoBusca=expressaoExata. Acesso em: 10 jun. 2019.

228 BRASIL. Ministério da Ciéncia, Tecnologia, Inovaces e Comunicactes. Gabinete do Ministro.
Portaria n. 2.376, de 16 de maio de 2019. Altera a Portaria MCTI n° 245, de 05.04.2012, que institui o
Sistema Nacional de Laboratdrios em Nanotecnologias — SisNANO. Diario Oficial da Unido. Brasilia,
DF, 17 de maio de 2019, Secédo 1, Pagina 10. Disponivel em:
https:/iwww.mctic.gov.br/mctic/opencms/legislacao/portarias/Portaria._ MCTIC_n_2376_de_ 16052019.
html. Acesso em: 22 nov. 2019.

229 MCTIC. Plano de acido de CT&I para tecnologias convergentes e habilitadoras: Volume | —
Nanotecnologia. Brasilia: MCTIC, 20109. Disponivel em;
https://www.mctic.gov.br/mctic/export/sites/institucional/tecnologia/tecnologias_convergentes/arquivos
/cartilha_plano_de_acao_nanotecnologia.pdf. Acesso em: 9 jun. 2019. p. 5.

230 Menciona-se que um novo plano estratégico para a nanotecnologia foi langado em 2019. Ele parte
da Estratégia Nacional de Ciéncia e Tecnologia (ENCTI), bem como no Estudo de materiais avancados
2010-2022, ambos desenvolvidos pelo MCTIC. Nesse passo, a ENCTI menciona expressamente o
campo dos nanoalimentos: “iii. Fortalecimento das pesquisas em areas de fronteira do conhecimento
(biotecnologia, bioinformética, nanotecnologia, modelagem, simulacdo e automac¢do), visando ao
aumento da produtividade, a adaptacéo a mudancga do clima e a defesa agropecuaria.” MCTIC. Plano
de acdo de CT&Il para tecnologias convergentes e habilitadoras: Volume |, Nanotecnologia. Brasilia:
MCTIC, 2019. Disponivel em:
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Os Grupos de Trabalho e Comités criados pelo Poder Executivo, pautam suas
atividades cientificas na regulacdo internacional, especificamente nas normas
técnicas da ISO sobre nanotecnologia, bem como no direito comunitario europeu e no
direito americano. Nesse sentido, ha uma tendéncia de colaboracdo e cooperagao
internacional nessa seara. Cita-se como exemplo o projeto regional europeu, ja
finalizado, voltado ao estudo das questbes regulatérias da nanotecnologia,
denominado de “A common European approach to the regulatory testing of
nanomaterials - NANOREG”. O Projeto reuniu esfor¢cos de 16 paises da Europa, bem

como do Brasil, Japédo, Australia, Coréia do Sul e Canada.?3:

Da mesma forma, instituicbes como a Coordenacéao de Aperfeicoamento de
pessoal de Nivel Superior (CAPES) e o Conselho Cientifico e Tecnoldgico (CNPQ),
possuem programas de fomento para areas de concentracdo e linhas de pesquisa

relacionadas a essa nova tecnologia, inclusive sobre a sua regulacéo.?%?

Cabe ressaltar, ainda, que a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA), vinculada ao Ministério da Saude e competente para regulamentar,
controlar e fiscalizar os alimentos e os aditivos alimentares, ja realizou estudos
voltados a nanotecnologia, que abrangeu apenas 0s setores de cosméticos e
medicamentos.?®* Além disso, a Agéncia néo realiza a distingdo entre materiais de
escala normal e de escala nanométrica. Diante dessa lacuna, a ANVISA reconheceu
em sua agenda regulatéria 2015-2016, que a nanotecnologia encontra-se em “(...)
uma lacuna regulatéria em que ha presenca de assimetria de informacdes, bem como

de insuficiéncia de referéncias metodolégicas para analise dos eventuais riscos.”?3*

https://www.mctic.gov.br/mctic/export/sites/institucional/tecnologia/tecnologias_convergentes/arquivos
/cartilha_plano_de_acao_nanotecnologia.pdf. Acesso em: 9 jun. 2019. p. 16.

21 MCTIC. Dialogos setoriais entre Brasil e Unido Europeia: Regulagdo da nanotecnologia no Brasil e
na Unido Europeia. Brasilia: MCTI, 2014.

232 CALAGCA, Irene. Nanotecnologia: subsidios para o acompanhamento do tema. In: Revista Brasileira
de Inteligéncia. n. 9. Brasilia: ABIN, maio 2005. p. 46.

233 OLIVEIRA, Liziane Paixdo Silva; MARINHO, Maria Edevalcy; FUMAGALI, Ellen de Oliveira.
Nanomedicamentos e os desafios da ANVISA diante da inexisténcia de um marco regulatério no Brasil.
In: Revista Amazon's Research and Environmental Law - AREL FAAR, v.3, n. 3, p. 36-51, 2015. p. 40.
234 AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA. Agenda regulatoria 2015/2016. 2014.

Disponivel em:
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2719431/Manual%2Bde%2BOrienta%C3%A7%C3%B5e
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A ANVISA Instituiu em 10 de junho de 2013, o Comité Interno de
Nanotecnologia (CIN), através da Portaria n. 993, que possui a finalidade de elaborar
diagndsticos institucionais da vigilancia sanitaria sobre a nanotecnologia e sobre 0s
produtos que utilizam essa tecnologia, bem como o estudo das regulacdes
internacionais e comunitarias sobre a tematica. Como resultado dos trabalhos,
publicou em 25 de margo de 2014, o primeiro “Diagndstico Institucional de
Nanotecnologia da ANVISA”, indicando os temas sujeitos a atuacdo regulatéria.
Demonstrou-se, também, a importancia da disponibilizacdo de informacdes fidedignas
ao consumidor, bem como do estudo sobre seguranca dos nanomateriais. O
documento traz informativo sobre os produtos que estao registrados na ANVISA e que
fazem mencao ao uso de nanotecnologias: estimou-se que em 2014, existissem 599
produtos cosméticos, 10 medicamentos, 7 produtos para saude, 1 produto
alimenticio.?3® Ocorre que essa menc¢éo sobre o uso de nanotecnologias nos produtos
é facultativa para o requerente do registro, ou seja, ndo demonstra com fidelidade o

real cenario dos produtos com nanomateriais.

Recentemente, a ANVISA lancou a segunda edi¢cao do programa denominado
Programa de Estudos Experienciais, que tem como objetivo aproximar os servidores
gue estudam a regulacdo com os pesquisadores que executam pesquisas cientificas
de diversas areas, para que ao final se elabore regulacbes adequadas para cada
campo. Dentre as areas de interesse, a ANVISA elencou a nanotecnologia em
materiais de uso em salde como area prioritaria, tendo em vista que consta na
Agenda Regulatdria 2017-2020 como campo da ciéncia que merece atencdo

regulatéria urgente.?*® Ressalte-se que nessa edicdo do Programa ndo ha mencéo a

s%2B-%2BJPC_rev_TRC.pdf/e69e79e4-bd63-40ab-b45e-f331c41lal9ed. Acesso em: 4 jul. 2018. p.
34.

235 AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA. Diagndstico Institucional de Nanotecnologia da
ANVISA. 2014. Disponivel em:
http://portal.anvisa.gov.br/documents/219201/219401/Diagn%25C 3%25B3stico%2BInstitucional%2Bd
e%2BNanotecnologia%2B-%2BCIN%2B2014%2B-%2BDicol.pdf/36a88213-b849-473d-97c1-
fdccb6a2f84c. Acesso em: 14 jan. 2019.

236 ANVISA. Agenda regulatéria  2015/2016. Brasilia, 2014. Disponivel em:
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2719431/Manual%2Bde%2BOrienta%C3%A7%C3%B5e
5%2B-%2BJPC_rev_TRC.pdf/e69e79e4-bd63-40ab-b45e-f331c41lal9ed. Acesso em: 4 jul. 2018.
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estudos sobre os nanoalimentos.

No campo alimentar, a EMBRAPA instituiu em 2005, a Rede de
nanotecnologia Aplicada ao Agronegdécio (Rede AgroNano). 2%7 Tal iniciativa conta
com Varios pesquisadores e visa a sua aplicacdo em todo o ciclo alimentar. Um total
de nove workshops ja foram realizados sobre a tematica. O Ultimo aconteceu em 2017,
e reuniu mais de 170 pesquisas cientificas que demonstram os avancos cientificos da
tematica no Brasil, nos campos do desenvolvimento de embalagens funcionais,
revestimentos comestiveis e outras nanotecnologias que visam aprimorar as técnicas

do sistema agroindustrial.?38

Os esforcos realizados para o estudo e a regulacdo da nanotecnologia no
Poder Executivo, foram compartilhados com o Poder Legislativo que, através dos seus
parlamentares, propuseram cinco Projetos de Lei, visando, ora a criagdo de uma
politica nacional de nanotecnologias, ora a rotulagem de produtos com nanomateriais,
e, mais recentemente, a instituigdo de um “Marco Legal da Nanotecnologia e Materiais

Avancados.”

O primeiro Projeto de Lei possuia como escopo a regulamentacdo de todas
as areas da nanotecnologia e foi proposto em 2005, pelo Deputado Edson Duarte
(Projeto de Lei n. 5.076/2005). Visava a adocdo de uma Politica Nacional de
Nanotecnologia, a criacdo de uma Comissao Técnica Nacional de Nanosseguranca e
de um fundo de desenvolvimento da nanotecnologia, mas foi arquivado em 2008, sob
o fundamento de inflagdo regulatdria no dominio do desenvolvimento tecnoldgico, bem
como pelo monitoramento excessivo e restricdes as pesquisas com nanomateriais. O

Relator do Projeto argumentou que ndo ha necessidade de um marco regulatério

27 Sobre a tematica consultar: EMBRAPA. Quem somos: Rede de nanotecnologia aplicada ao
agronegocio. Rede Agronano, [s.l./s.d.]. Disponivel em:
https://www.agropediabrasilis.cnptia.embrapa.br/web/agronano-rede/rede. Acesso em: 10 jun. 2019.

238 As tematicas dos workshops “(...) vdo de sensores e biossensores no monitoramento de alimentos,
solos e aguas; filmes finos comestiveis e embalagens inteligentes para alimentos; bionanocompdsitos;
sistemas de liberacdo controlada de farmacos e insumos; estratégias de valoracdo de produtos
agricolas; avaliacdes de ciclo de vida e aspectos toxicolégicos de nanoparticulas e nanoestruturas;
entre outros indicam apenas um recorte da grande potencialidade que a nanotecnologia tem a ofertar
para o agronegocio brasileiro.” EMBRAPA (org.). Anais do IX Workshop da rede de nanotecnologia
aplicada ao agronegécio. Sédo Carlos: Embrapa Instrumentacao, 2017. p. 8.
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especifico para as nanotecnologias, pois as leis vigentes no pais ja respondem aos
problemas do desenvolvimento desta tecnologia, citando leis especificas, tais como:
Leis n. 9.279/1996; 9.782/1999 e 11.105/2005.2%°

O segundo Projeto de Lei, proposto pelo Senador Tido Vianna (Projeto de Lei
n. 131/2010), visou a alteracdo do Decreto-Lei n. 986/1969, que trata de normas
basicas sobre alimentos, bem como a alteracdo da Lei n. 6.360/76, que dispde sobre
a vigilancia sanitéria, especificamente sobre drogas, insumos farmacéuticos,
cosmeéticos e outras substancias. O objetivo desse Projeto, que foi arquivado em 2013,
era de determinar que os rétulos, embalagens, bulas, etiguetas e materiais
publicitarios de produtos com nanotecnologia, informassem e esclarecesse ao
consumidor a presenca de nanomateriais na composicdo do produto, através de
simbolos, por exemplo. O principal argumento para o0 arquivamento consistiu na
inexisténcia de estudos cientificos que indiguem a nocividade da nanotecnologia no

produto final.240

O terceiro Projeto de Lei, cujo proponente foi o Deputado Sarney Filho (Projeto
de Lei n. 5.133/2013, também abordava a regulamentacédo da rotulagem de produtos
da nanotecnologia (nanomateriais) e de produtos que fazem uso da nanotecnologia
(produto final que contém nanomateriais). O Projeto foi arquivo em 31 de janeiro de
2019, nos termos do art. 105, do Regimento Interno da Camara dos Deputados. O
principal objetivo do Projeto, segundo a justificacdo elaborada pelo Proponente, era
adequar a realidade da nanotecnologia ao Cédigo de Defesa do Consumidor (CDC),
especificamente do art. 6 do diploma, no que tange ao direito a informacdo dos

consumidores. O Projeto trazia em sua justificacdo um item sobre os estudos de

239 BRASIL. Camara dos Deputados. Projeto de Lein. 5.076/2005. (2005). Dispde sobre a pesquisa e
0 uso da nanotecnologia no Pais, cria Comissdo Técnica Nacional de Nanosseguranca - CTNano,
institui Fundo de Desenvolvimento de Nanotecnologia - FDNano, e d& outras providéncias. Disponivel
em:
https://www.camara.leg.br/proposicoesWeb/prop_mostrarintegra;jsessionid=66796628BA9A9F732B3
E136277CAB410.node2?codteor=337343&filename=Avulso+-PL+5076/2005. Acesso em: 10 jun.
20109.

240 BRASIL. Senado Federal. Projeto de Lei n° 131, de 2010. (2010). Altera o Decreto-Lei n° 986, de
21 de outubro de 1969, que institui normas bésicas sobre alimentos, e a Lei n® 6.360, de 23 de setembro
de 1976, que dispde sobre a vigilancia  sanitaria  [...]. Disponivel em:
https:/iwww25.senado.leg.br/web/atividade/materias/-/materia/96840. Acesso em: 10 jun. 2019.



78

toxidade dos nanoalimentos e das embalagens que utilizam a nanotecnologia para
conservar o alimento, ressaltando a importancia de regular o setor e informar o

consumidor sobre os possiveis danos a salide e ao meio ambiente. 24!

O quarto Projeto, registrado sob o n. 6.741/2013, proposto também pelo
Deputado Sarney Filho, dispunha sobre a Politica Nacional de Nanotecnologia, a
pesquisa, a producéo e o destino de rejeitos e 0 uso da nanotecnologia no pais. O
Projeto foi apensando ao Projeto de Lei n. 5.133/2013, e arquivado em 31 de janeiro
de 2019. O texto de justificativa do Projeto, era voltado para a criagdo de um cadastro
nacional que abrangesse todo o processo produtivo nanotecnolégico, bem como a
comercializacdo e o descarte dos produtos, fomentando, ainda, os estudos

toxicoldgicos.?4?

Recentemente, o Senador Jorginho Mello apresentou um novo Projeto de Lei
sobre a nanotecnologia. O PL do Senado n. 880/2019, visa instituir o “Marco Legal da
Nanotecnologia e Materiais Avangados” e estimular o “(...) desenvolvimento cientifico,
a pesquisa, a capacitacao cientifica e tecnolégica e a inovagcdo nanotecnolégica.”
Além de propor regras especificas para o setor, o Projeto também modifica alguns
dispositivos da Lei n® 10.973, de 2 de dezembro de 2004, que “Dispde sobre incentivos
a inovacdo e a pesquisa cientifica e tecnolégica no ambiente produtivo”, para
introduzir a nanotecnologia no rol de politicas publicas em inovacao cientifica e
tecnoldgica.

Uma lista de conceitos sobre termos especificos é elencada na proposta de
alteracdo. Nesse sentido, o proponente conceituou a nanotecnologia como: “uma
tecnologia transversal, disruptiva e pervasiva dedicada a compreensao, controle e

utilizacdo das propriedades da matéria na nanoescala, visando o controle das

241 BRASIL. Camara dos Deputados. Projeto de Lei 5.133/2013. (2013). Regulamenta a rotulagem de
produtos da nanotecnologia e de produtos que fazem uso da nanotecnologia. Disponivel em:
https://www.camara.leg.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao?idProposicao=567257. Acesso em: 11
jun. 2019. p. 3-4.

242 BRASIL. Camara dos Deputados. Projeto de Lei 6.741/2013. (2013b). Dispde sobre a Politica
Nacional de Nanotecnologia, a pesquisa, a producao, o destino de rejeitos e o uso da nanotecnologia
no pais, e da outras providéncias. p. 11 . Disponivel em: <
https://www.camara.leg.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao?idProposicao=600333>. Acesso em: 10
jun. 2019.
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propriedades da matéria e a criacdo de nanomateriais e materiais avancados”?* Na
redacdo do Projeto ndo existem delimitacbes acerca do tamanho do nanomaterial,
mas o art. 4° do Projeto menciona a criagdo por regulamento de um érgao especifico
voltado a adocdo de politicas publicas em nanotecnologia, com a participacdo da

sociedade civil no processo decisorio.

A nanosseguranca também é conceituada no PLS n. 880/2019, como um
“conjunto de ferramentas que preveem, prescrevem e proscrevem o desenvolvimento
de produtos e processos nanotecnoldgicos, de forma a garantir a seguranca
ambiental, ocupacional e sanitaria de toda a sua cadeia de valor.” E interessante notar
gue além desse conceito, existe a previsdo da criagao de um “Programa Nacional de
Nanossegurancga”, que ficara responsavel pela instituicado de um “modelo de avaliagao
da seguranga de nanomateriais e nanoprodutos”, observando o desenvolvimento no
cenario internacional, através das discussfes da OCDE, bem como, das diretrizes

estabelecidas nos Objetivos de Desenvolvimento Sustentavel (ODS).?44

Em 11 de dezembro de 2019, o Projeto n. 880/2019, foi aprovado na
Comissao de Constituicdo e Justica (CCJ), com alteracdes significativas no texto
apresentado pelo seu autor. O relator Senador Rodrigo Cunha ressaltou que o texto
continha disposi¢cGes inconstitucionais, que precisavam ser sanadas. Dentre tais
alteracOes, acrescentou o principio da precaucéo e da protecdo do consumidor, como

diretrizes orientadoras do desenvolvimento nanotecnolégico.?4°

243 BRASIL. Senado Federal. Projeto de Lei n° 880, de 2019. (2019). Institui o Marco Legal da
Nanotecnologia e Materiais Avancados; dispde sobre estimulos ao desenvolvimento cientifico, a
pesquisa, a capacitagao cientifica e tecnoldgica e a inovacéo nanotecnolégica; altera as Leis n° 10.973,
de 2 de dezembro de 2004, e n° 8.666, de 21 de junho de 1993; e déa outras providéncias. Disponivel
em:https://legis.senado.leg.br/sdleg-getter/documento?dm=7919258&ts=1559247337975&disposition-
=inline. Acesso em: 10 jun. 2019.

244 Conforme a redacéo do Art. 5° do Projeto de Lei. BRASIL. Senado Federal. Projeto de Lei n° 880,
de 2019. (2019). Institui o Marco Legal da Nanotecnologia e Materiais Avangados; dispde sobre
estimulos ao desenvolvimento cientifico, a pesquisa, a capacitacéo cientifica e tecnolégica e a inovagao
nanotecnoldgica; altera as Leis n° 10.973, de 2 de dezembro de 2004, e n° 8.666, de 21 de junho de
1993; e da outras providéncias. Disponivel em:https://legis.senado.leg.br/sdleg-
getter/documento?dm=7919258&ts=15592473-37975&disposition-=inline. Acesso em: 10 jun. 2019.

245 BRASIL. Senado Federal. Relatério Legislativo ao Projeto de Lei n° 880, de 2019, de 11 de
dezembro de 2019. (2019). Comissdo de Constituicdo, Justica e Cidadania (CCJ). Relator Senador
Rodrigo Cunha. Disponivel em: https://legis.senado.leg.br/sdleg-
getter/documento?dm=8054337&ts=1576100113601&disposition=inline. Acesso em: 20 jan. 2020.
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Apesar da propositura dos cinco Projeto de Lei no Congresso Nacional e das
iniciativas do Poder Executivo no dominio nanotecnoldgico, observa-se no atual
cenario regulatério brasileiro uma tendéncia de “esperar e observar” (wait and see)?46
em todas as areas de aplicacdo da nanotecnologia.
2.2.4.2 Apontamentos sobre a experiéncia norte-americana na regulagdo de
nanofoods

Nos Estados Unidos da América (EUA), as pesquisas em nanotecnologia
foram intensificadas apés a criagdo da NNI, no ano 2000.?*” Os investimentos
bilionarios no setor, fizeram desse pais o lider no desenvolvimento de pesquisas € na
criacdo de bens de consumo nanotecnoldgicos.?*® Dentre as Agéncias que atuam na
fiscalizacdo e avaliacdo de riscos em nanotecnologia, estdo a Food and Drug
Administration (FDA) e a United States Environmental Protection Agency (EPA),
sendo que essa ultima possui um regulamento especifico para o registro de produtos
guimicos com nanoparticulas artificiais. Ndo ha regulacdo especifica para o setor

alimentar.

A FDA, Agéncia responsavel pela regulacdo de diversos produtos, incluindo
alimentos, medicamentos e cosmeéticos, emitiu alguns documentos de orientacéo
(guias e manuais) sobre tépicos relacionados a aplicagdo da nanotecnologia nos
produtos de sua competéncia. Os guias emitidos ndo estabelecem responsabilidades

legalmente executaveis, apenas orientacdes sobre o posicionamento atual da

248 A politica denominada pela literatura especializada de wait and see, revela um posicionamento de
ndo adotar marcos regulatérios para a nanotecnologia e aguardar os proximos passos do seu
desenvolvimento. Sobre a tematica consultar: RODINE-HARDY, Kirsten. Nanotechnology and Global
Environmental Politics: Transatlantic Divergence. Global Environmental Politics, v. 16, n. 3, p. 89-105,
ago. 2016; MIETTINEN, Mirella. Comparison of the approaches to regulate environmental, health, and
safety risks of nanomaterials in the chemical, food, and pesticides / biocides sectors in the EU and the
US. Dissertacdo (Mestrado em Direito). University of Eastern Finland. Law School. Finland, 2016;
MILLER, John et al. The Handbook of Nanotechnology: Business, policy, and intellectual property law.
New Jersey: John Wiley & Sons, 2005.

247 A NNI foi abordada no tépico 2.1.2, desta dissertacio.

248 Os EUA n&o possuem uma definicéo legal de nanotecnologia, mas seguem as regras da ISO sobre
o tema. FDA. Guidance for Industry Considering Whether an FDA-Regulated Product Involves the
Application of Nanotechnology. U.S. Department of Health and Human Services. p. 1-14, 2014.
Disponivel em: http://www.fda.gov/Regulatorylnformation/Guidances/ucm257698.htm. Acesso em: 10
jun. 2019. p. 6.
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Agéncia.’*® Eles derivaram das discussdes realizadas no ambito dos Grupos de
Trabalho, com a finalidade de estudar possiveis abordagens regulatérias.?®® Em um
dos relatérios, a FDA afirma que as nanoparticulas artificiais possuem alta reatividade
e uma interacdo quimica diferenciada, se comparada com as particulas macro.?%!
Contudo, entende que o0 arranjo normativo existente sobre alimentos abrange
implicitamente a nanotecnologia. Afirma também que ndo ha necessidade de um
marco regulatorio especifico, apenas modificacdes pontuais na legislacédo

existente:; 252

A FDA regulamentara os produtos nanotecnoldgicos sob as autoridades
estatutarias existentes, de acordo com as regras especificas aplicaveis a
cada tipo de produto sob sua jurisdicdo. Consideramos que a estrutura atual
para avaliagdo de seguranca é suficientemente robusta e flexivel para ser
adequada a uma variedade de materiais, incluindo nanomateriais. A FDA
mantém uma politica regulatéria baseada no produto e na ciéncia. As
avaliacBes técnicas serdo especificas do produto, levando em conta os
efeitos dos nanomateriais no contexto biolégico e mecanico particular de cada
produto e seu uso pretendido. Como tal, as politicas especificas para cada
area, variardo de acordo com as autoridades estatutarias e os marcos
regulatérios relevantes. Acreditamos que essa politica regulatéria permite
abordagens personalizadas que aderem as estruturas legais aplicaveis e
refletem as caracteristicas de produtos ou classes de produtos especificos e
a evolugdo da tecnologia e da compreenséo cientifica.?>?

Segundo a FDA, os avangos da regulagao dependem da solugdo de dois

29FDA. Guidance for Industry Considering Whether an FDA-Regulated Product Involves the Application
of Nanotechnology. U.S. Department of Health and Human Services. p. 1-14, 2014. Disponivel em:
http://www.fda.gov/Regulatorylnformation/Guidances/ucm257698.htm. Acesso em: 10 jun. 2019.

20 FDA. Nanotechnology fact sheet. FDA: Washington, 2018. Disponivel em:
https://www.fda.gov/science-research/nanotechnology-programs-fda/nanotechnology-fact-sheet.
Acesso em: 10 jun. 2019.

1 FDA. Guidance for Industry Considering Whether an FDA-Regulated Product Involves the
Application of Nanotechnology. U.S. Department of Health and Human Services. p. 1-14, 2014.
Disponivel em: http://www.fda.gov/Regulatorylnformation/Guidances/ucm257698.htm. Acesso em: 10
jun. 2019. p. 7.

252 Daniel Ratner e Mark Ratner discordam desse posicionamento: “Nos [os EUA] precisamos de uma
FNA (Agéncia Federal de Nanotecnologia) para complementar os tremendos esforcos de
desenvolvimento da Iniciativa Nacional de Nanotecnologia com regulamentacéo apropriada, assessoria
politica, aprovacao de produtos e monitoramento. Esta agéncia deve empreender o desenvolvimento,
adocdo e aplicacado de aspectos estatutarios e regulatérios da nanotecnologia e tecnologias avancadas
associadas.[traducdo nossa]’ RATNER, Dan; RATNER, Mark. Nanotechnology and Homeland Security:
New Weapons for New Wars. New Jersey: Prentice Hall, 2004. p. 132.

253 FDA. Guidance for Industry Considering Whether an FDA-Regulated Product Involves the
Application of Nanotechnology. U.S. Department of Health and Human Services. p. 1-14, 2014.
Disponivel em: http://www.fda.gov/Regulatorylnformation/Guidances/ucm257698.htm. Acesso em: 10
jun. 2019. p. 11.



82

problemas. O primeiro envolveria a necessidade do desenvolvimento de novas
ferramentas e técnicas de analise de nanotoxidade. O segundo consistiria na lacuna
regulatéria de produtos ndo sujeitos a competéncia da Agéncia, ou seja, nem todos
os produtos alimenticios seriam abrangidos pelos regulamentos da FDA, pois alguns
escapariam da avaliacdo de risco pré-mercado. Enquanto as pendéncias entravarem
a regulamentacéo, a FDA tem orientado os fornecedores a procurarem a Agéncia para
a realizacdo de testes de risco, com o objetivo de acelerar a evolucdo dessa area.?
Mirella Miettinen afirma que a FDA “(...) concentra-se no desenvolvimento de métodos
de teste para avaliar a seguranca de produtos que usam nanomateriais através de

seus seis programas de nanotecnologia. [traducdo nossa].”?>®

Por outro lado, a EPA regulou a nanotecnologia através do Regulamento RIN
2070-AJ54.2%6 Tal regra trouxe ao fabricante a obrigatoriedade de alimentar um banco
de dados com informagdes de substancias quimicas produzidas com nanoparticulas
artificiais (por exemplo, nano-agrotéxicos). Assim, quando o fabricante pleiteia o
registro de um nanoproduto deve indicar a “identidade quimica, dados de teste
disponiveis em relacéo a efeitos ambientais ou a saude, usos pretendidos, volume de

producdo, subprodutos gerados, praticas de descarte e estimativa de risco na

254 Segundo a Agéncia: “A abordagem de politica regulatéria da FDA € consistente com os principios
politicos relevantes do governo dos EUA e apoia a inovagdo sob supervisao apropriada. A inddstria
permanece responsavel por garantir que seus produtos atendam a todos os requisitos legais aplicaveis,
incluindo padrdes de seguranca - independentemente da natureza emergente de uma tecnologia
envolvida na fabricacdo de um produto. A FDA encoraja a inddstria a consultar a Agéncia no inicio do
processo de desenvolvimento de produtos para tratar de quaisquer questfes relacionadas a seguranca,
eficacia ou outros atributos de produtos que contenham nanomateriais, ou sobre o status regulatério
de tais produtos. Consultas antecipadas com a FDA facilitam um entendimento matuo das questdes
cientificas e regulatérias especificas para produtos de nanotecnologia. [tradugdo nossal.” FDA.
Nanotechnology fact sheet. Programas de Nanotecnologia da FDA. EUA: 2018. Disponivel em:
https:/iwww.fda.gov/science-research/nanotechnology-programs-fda/nanotechnology-fact-sheet.
Acesso em: 10 jun. 2019. [n.p.].

255 MIETTINEN, Mirella. Comparison of the approaches to regulate environmental, healt , and safety
risks of nanomaterials in the chemicals, food , and pesticides/biocides sectors in the EU and the US.
Dissertacdo (Mestrado em Direito). University of Eastern Finland. Law School. Finland, 2016. p. 37.

256 Nos termos da Secdo 3, da Lei de Controle de Substancias Téxicas (Toxic Substances Control Act
- TSCA), os alimentos estdo excluidos do registro realizado pela EPA. O Regulamento “RIN 2070-
AJ54”, pode ser acessada através do link:
https://www.federalregister.gov/documents/2017/01/12/2017-00052/chemical-substances-when-
manufactured-or-processed-as-nanoscale-materials-tsca-reporting-and. Acesso em: 10 jun. 2019.
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exposicdo em humanos. [traducdo nossa]’?®’ Os dados sdo compilados em um
relatorio enviado pelo fabricante a Agéncia, 90 (noventa) dias antes da fabricacéo ou
da comercializacdo do produto.?®® A regra que cria tal dever, comecgou a vigorar em
14 de agosto de 2017. Ainda ndo existem dados oficiais sobre o volume atual de
nanomateriais registrados, mas antes da vigéncia da Lei, época em que o envio de
dados sobre nano era facultativo, existiam cerca de 200 nanoprodutos cadastrados
na EPA.%%°

Mieczyslaw Malec ressalta que desde 1999, no cenario federal, um total de
185 leis que envolviam direta ou indiretamente a nanotecnologia foram propostas no
Congresso Nacional Americano. Grande parte dessas proposicées ndo chegaram
sequer a serem aprovadas nas comissdes, sendo que as poucas delas foram
discutidas no plenario e envolviam, em sua maioria, questfes or¢camentarias (em

inovacéo e pesquisa).?®

E interessante notar que a postura americana no nivel federal, que consiste
em aguardar o aprimoramento dos dados sobre a nanotecnologia para posteriormente
regular, ndo interferiu na regulagédo californiana. Nesse Estado, a partir do segundo
semestre de 2008, o Departamento de Controle de Substancias Toxicas (Department
of Toxic Substances Control - DTSC), passou a colher algumas informac¢des sobre

nanomateriais utilizados na industria.?6 Em relatério elaborado em 2009, o DTSC

27 MIETTINEN, Mirella. Comparison of the approaches to regulate environmental, health, and safety
risks of nanomaterials in the chemicals, food, and pesticides/biocides sectors in the EU and the US.
Dissertacdo (Mestrado em Direito). University of Eastern Finland. Law School. Finland, 2016. p. 22.

258 Conforme o posicionamento oficial da Agéncia: “A EPA procura facilitar a inovacéo, garantindo a
seguranca das substancias. A coleta de informac¢des ndo pretende concluir que os materiais em
nanoescala causardo danos a saude humana ou ao meio ambiente. Em vez disso, a EPA usara as
informagdes coletadas para determinar se qualquer acdo adicional sob a TSCA, incluindo coleta de
informacgdes adicionais. [traducéo nossa]' EPA. Reviewing New Chemicals under the Toxic Substances
Control Act (TSCA). EPA. EUA: 2019. Disponivel em: https://www.epa.gov/reviewing-new-chemicals-
under-toxic-substances-control-act-tsca/control-nanoscale-materials-under. Acesso em: 10 jun. 2019.

259 MIETTINEN, Mirella. Comparison of the approaches to regulate environmental, health, and safety
risks of nanomaterials in the chemicals, food, and pesticides/biocides sectors in the EU and the US.
Dissertacdo (Mestrado em Direito). University of Eastern Finland. Law School. Finland, 2016. p. 42.

260 MALEC, Mieczyslaw. A regulatory framework for nanotechnology. Dissertacdo (Master of Arts in
Security Studies). Naval Postgraduate School, Monterey, 2018. p. 33.

%61 Apesar de nd0 mencionar expressamente 0os nanomateriais nas regras estaduais californianas, a
possibilidade de realizagdo de testes de toxidade e fiscalizagdo de utilizagcdo de produtos quimicos na
indUstria, adveio de uma emenda que altera o Health and Safety Code, aprovada em 29 de setembro
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apos realizar visitas a dez sociedades empresarias que desenvolvem nanomateriais,
entendeu que a nanotecnologia esta presente em grandes, médias e pequenas
empresas, sendo que nessas Ultimas ha uma dificuldade com a realizagao dos testes
de toxidade, seja pela sua complexidade, seja pelo seu alto custo. Nas
recomendacfes do Departamento, indicou-se a importancia da circulacdo da
informacéo da utilizacdo dos nanomateriais artificiais dentro do processo produtivo,
entre as préprias sociedades empresarias. Apontou-se, também, a importancia da
disponibilizacdo desta informacdo ao consumidor, pois existem desafios para a
concretizacdo de testes de toxidade que garantam a seguranca do produto para o

consumo humano.262

No nivel municipal californiano, a Cidade de Berkeley, foi pioneira mundial ao
incluir em 15 de dezembro de 2006, no seu Cédigo Municipal, disposicbes sobre a
obrigatoriedade dos fabricantes, pesquisadores e sociedades empresarias de
apresentarem as agéncias competentes, os planos de manejo e a motivacdo na
utilizacdo de nanoparticulas em processos de pesquisa ou de producédo e, ainda, de

corroborar seu pedido administrativo com estudos sobre a sua potencial toxidade.?3

Por fim, os dados elencados nos subtdpicos do tépico 2.2, levam a concluir
gue as tentativas de regulacdo da nanotecnologia consistem em uma tematica

complexa e demasiadamente debatida no cenario internacional, regional e nacional.

de 2006. Tal alteracéo legislativa foi utilizada como fundamento juridico para viabilizar a atividade de
controle que o DTSC passou a realizar em relagdo a nanotecnologia. CALIFORNIA. Health and Safety
Code. California: Assembleia Legislativa, 20109. Disponivel em:
https://leginfo.legislature.ca.gov/faces/codesTOCSelected.xhtml?tocCode=HSC&tocTitle=+Health+an
d+Safety+Code+-+HSC. Acesso em: 13 ago. 2019.

262 DEPARTMENT OF TOXIC SUBSTANCES CONTROL. Nanomaterial Company visits report. DTSC.
Califérnia, 20009. Disponivel em: https://dtsc.ca.gov/wp-
content/uploads/sites/31/2017/05/Nanomaterial-Company-Visit-Report.pdf. Acesso em: 13 ago. 2019.

263 Nesse sentido, a “se¢éo 15.12.050” do Cadigo Municipal, inclusa dentro do “capitulo 15.12”, sobre
materiais perigosos, informa que: “Todas as nanoparticulas manufaturadas, definidas como uma
particula com um eixo menor que 100 nandmetros de comprimento, devem ser relatadas no plano de
divulgacao. [tradugao néo oficial].” Além disso, a se¢do 15.12.040, presente no mesmo capitulo, explica
a quem se destina a obrigacdo de prestar informagbes a autoridade administrativa: “Todas as
instalacdes que fabricam ou utilizam nanoparticulas artificiais, devem apresentar uma declaracéo
separada da toxicologia atual dos materiais relatados, até o ponto conhecido, e como a instalacéo ira
manusear, monitorar, conter, descartar, rastrear estoques, prevenir liberacdes e mitigar os riscos.
[tradugdo nao oficial].” BERKELEY. Cadigo Municipal (The Berkeley Municipal Code). Atualizado até 9
de julho de 2019. Berkeley: Céamara Legislativa, 2019. Disponivel em:
https://www.codepublishing.com/CA/Berkeley/html/pdfs/Berkeleyl5.pdf. Acesso em: 13 ago. 2019.
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No cenario internacional as organiza¢des internacionais impulsionam o debate sobre
os riscos da utilizagcdo da nanotecnologia nos alimentos, gerando diretrizes para o
desenvolvimento responsavel dessa nova tecnologia. Por outro lado, a Unido
Europeia lidera a producdo de regras sobre a temética, demonstrando grandes
avancos na area de avaliacao de risco, principalmente no estabelecimento de regras
obrigatorias aos fornecedores de alimentos, além da adoc&o da rotulagem obrigatoria
dos nanofoods. No cenério nacional brasileiro, existem diversas frentes de pesquisa
cientifica em nanotecnologia, mas ha um grande descompasso no setor regulatorio.
N&o existem regras especificas para a nanotecnologia. Contudo, esse cenario pode
ser alterado em um futuro préximo, em decorréncia da existéncia do Projeto de Lei n.
880/2019, que esta tramitando no Senado Federal e das iniciativas e estudos para a
regulacéo existentes tanto no MCTIC, quanto no Ministério da Saude (MS), através
da ANVISA. Ja nos EUA, existem posicionamentos oficiais que revelam a preferéncia
pela ndo regulacado na esfera federal, o que parece ndo prejudicar o desenvolvimento

cientifico, tendo em vista os altos investimentos realizados no setor.

Tendo como base os diferentes cenarios elencados acima, as opc¢des sobre
o tratamento juridico da nanotecnologia podem ser resumidas em trés frentes: a) a
adequacao das atuais normas existentes, sem a necessidade de alteracbes que
partem de “dentro” do Estado, mas que contam com a criacdo de soft laws
desenvolvidas por agentes pertencentes a iniciativa privada; b) a necessidade da
realizacdo de ajustes e altera¢des pontuais no quadro normativo existente, através da
regulamentacdo pelas agéncias reguladoras; e, ¢) a adocdo de um marco regulatério
especifico que preveja um aparato administrativo que englobe as diferentes areas de
aplicacao da nanotecnologia. Menciona-se que esse ultimo cenario ainda ndo possui
exemplos de implementacdo porque foram somente pensados por alguns dos atores

trabalhados acima.

As trés opcbes contam com abordagens tedricas distintas, sendo que os
panoramas explorados acima revelam uma tendéncia pela adocdo da segunda
categoria apresentada, ou seja, a preferéncia pelos ajustes e alteragbes pontuais na
regulamentacdo j4 existente, com base nos avancgos alcancados nos diferentes

centros de referéncia em nanotecnologia e nanotoxicologia. Cabe mencionar que a
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hipotese central dessa pesquisa, indica que, no Brasil, haveria a necessidade de
adocdo de um marco regulatorio especifico que abarcasse o desenvolvimento
cientifico, sustentavel e seguro dessa nova tecnologia através de um sistema
administrativo especifico. Entretanto, a completa refutacdo dessa hipétese depende,
ainda, da compreensdo do funcionamento e da adequacdo dos sistemas
administrativos de seguranca alimentar no Brasil & nanotecnologia. E 0 que o proximo

capitulo exploraré.
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3. A REGULACAO DA SEGURANCA ALIMENTAR: HA ESPACO PARA OS
“NANOFOODS”?

O presente capitulo aborda a temética da seguranca alimentar a partir de dois
enfoques distintos. O primeiro tépico (item 3.1), tem como objetivo compreender a
interconexao entre a evolucdo da seguranca alimentar e o desenrolar teérico e
histérico dos principios da precaucdo e da prevencdo. Os questionamentos que
conduzem esta parte da pesquisa consistem em: Quais conceitos sao utilizados para
delimitar o termo seguranca alimentar? Qual foi o papel das Organizacdes
Internacionais no desenvolvimento desses conceitos? O historico evolutivo dos
principios da prevencao e da precaucdo apontam para a protecdo do consumidor,
principalmente no que se refere a saude e a seguranca? Quais sdo as criticas dirigidas
ao principio da precaucdo? Existem outros principios a serem ponderados na questao
alimentar? Como a seguranca alimentar encaixa-se no contexto do comércio

internacional de alimentos?

O segundo tépico (item 3.2), especializa a discussao da seguranca alimentar
e desmembra o arranjo normativo e organizacional dedicado ao setor no Brasil. O
principal objetivo € compreender qual é o agente estatal responsavel pela regulacéo
e a fiscalizacdo do setor “hanoalimentar”. Assim, outros questionamentos servem de
guia para o autor, quais sejam: Como surgiu e se desenvolveu o Sistema Nacional de
Seguranca Alimentar e Nutricional? Partindo das Leis e regulamentos especificos que
regem o setor, quais sdo as competéncias da ANVISA? Tal Agéncia é responsavel
por garantir o desenvolvimento seguro da nanotecnologia aplicada aos alimentos? O
modelo administrativo aplicado aos Organismos Geneticamente Modificados abrange
os nanofoods? Qual é o posicionamento oficial de cada um dos Orgéos competentes

acerca da nanotecnologia?

3.1 A alimentacgéo na “sociedade de risco”2%*

Este topico realiza a delimitacdo conceitual da seguranga alimentar, tendo

264 O principal precursor da nomenclatura “sociedade de risco”, foi o sociélogo alemao Ulrich Beck. A
primeira obra sobre o tema “Risikogesellschaft: Auf dem Weg in eine andere Moderne”, foi langada pelo
autor em 1986, na Alemanha. Posteriormente, a obra foi traduzida para dezenas de idiomas, sendo que
em portugués a tradugéo do titulo e subtitulo consistiu em: “Sociedade de Risco: Rumo a uma outra
modernidade.”
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como base o desenvolvimento histérico dos elementos da quantidade e da qualidade,
além de trazer o posicionamento institucional das Organiza¢cbes Internacionais
competentes na seara alimentar. Compreendendo, ainda, em qual sentido os
nanoalimentos se encaixam nesse conceito (item 3.1.1). Em seguida, aborda-se a
tematica da prevencao e da precaucdo e a sua ligacdo histérica com a seguranca
alimentar (item 3.1.2). As divergéncias presentes na literatura juridica também fazem
parte da andlise, principalmente no que tange a adocdo do principio da
bioequivaléncia substancial na seara alimentar (item 3.1.3). Por ultimo e partindo do
pressuposto que os nanofoods podem fazer parte do comércio internacional, o Gltimo
subtdpico (item 3.1.4) adentra na tematica dos Acordos TBT e SPS, demonstrando a

sua possivel aplicabilidade no contexto nanotecnoldgico.

3.1.1 A delimitac&o conceitual da seguranca alimentar

Nas ultimas décadas, a seguranca alimentar ganhou importancia na agenda
mundial. Os debates sobre a sua delimitagdo conceitual ocorreram nos niveis
internacional, regional e nacional. Diversos conceitos foram construidos de acordo
com as diferentes culturas e com as peculiaridades de cada época. Simon Maxwell e
Timothy R. Frankenberger ressaltam que até 1991, cerca de 180 conceitos de
seguranca alimentar ja haviam sido catalogados no mundo.?%® Essa intensa producéo
adveio das discussdes lancada no seio das Organizagdes intergovernamentais e da

literatura especializada na tematica alimentar.

O arcabouco criado e constantemente atualizado, perpassa pelo histérico do
desenvolvimento da seguranca alimentar desde a década de 1970, até os dias

atuais.?®® A abordagem histérica é necessaria nesta dissertacdo para demonstrar a

265 MAXWELL, Simon; FRANKENBERGER, Timothy. Household Food Security: concepts, indicators,
Measurements. A technical Review. Nova lorque: UNICEF/IFAD, 1992. Disponivel em:
http://socialprotection.gov.bd/wp-content/uploads/2017/06/IFAD-HH-Food-Security-Full-Document.pdf.
Acesso em: 20 jun. 2019. p. 4.

266 NASCIMENTO, Amalia Leonel; ANDRADE, Sonia Licia L Sousa. Seguranca alimentar e nutricional:
pressupostos para uma nova cidadania? Ciéncia e Cultura, S&o Paulo, v. 62, n. 4, p. 34-38, out. 2010.
Disponivel em: http://cienciaecultura.bvs.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0009-
67252010000400012. Acesso em: 6 jul. 2019; MALUF, Renato S.; MENEZES, Francisco; VALENTE,
Contribuicdo ao Tema da Seguranga Alimentar no Brasil. Cadernos de Debate (UNICAMP), Campinas,
V. 4, p. 66-88, 1996. Disponivel em:
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evolucdo da seguranca alimentar, que perpassa pelo combate a fome e a desnutricéo,
até alcancar a sua especializacdo com a preocupacao centrada na seguranca

sanitaria do alimento,?%” ponto chave na tematica dos nanofoods.

O principal motivo para a crescente preocupacdo com a seguranca alimentar
desde meados de 1970,%%8 decorreu da crise alimentar global que aconteceu nesse
periodo.?%° O foco principal estava nos problemas do fornecimento, principalmente em
dois fatores: a disponibilidade e a estabilidade de precos dos alimentos basicos. Esse
cendrio impulsionou a FAO,?’° a realizar a Primeira Conferéncia Mundial de
Alimentacdo em 1974, direcionando a criacdo de politicas publicas a questdo da
producdo de alimentos. Nessa oportunidade, a FAO entendeu que a seguranca
alimentar se relacionava com a “disponibilidade em todos os momentos de
fornecimento mundial adequado de alimentos basicos para sustentar uma expansao

constante do consumo de alimentos e compensar as flutua¢gdes na producéo e nos

https://www.researchgate.net/publication/266884132_Caderno_'Seguranca_Alimentar'. Acesso em: 13
jun. 2019.

267 Conforme o conceito elaborado por Edina Alves Costa: “A regulagdo sanitaria € um exercicio de
poder, por isso que a Vigilancia Sanitaria detém o chamado poder de policia que lhe permite limitar o
exercicio dos direitos individuais em beneficio do interesse publico (...). Compreende-se, assim, que 0
poder € um atributo para o cumprimento do dever que tem o Estado de proteger a salide. Na busca da
segurancga sanitaria, a vigilancia sanitéria, como brago especializado do Estado para a regulagdo em
salide, deve acionar tecnologias de intervencéo, informacdes, metodologias e estratégias afinadas com
o conhecimento cientifico atualizado e os valores estabelecidos na nossa Constituicao.” COSTA, Edina
Alves. Fundamentos da vigilancia sanitaria. In: COSTA, Edin& Alves (org.). Vigilancia Sanitaria: temas
para debate. Salvador: EDUFBA, 2009. p. 17.

268 O delineamento historico da seguranca alimentar desenvolvido nesta dissertacéo, foi baseado e
inspirado nos fatos sociais elencados na obra: ORGANIZACAO DAS NACOES UNIDAS PARA A
ALIMENTACAO E A AGRICULTURA. Trade reforms and food security: Conceptualizing the Linkages.
Roma: FAO, 2003.

269 O Grupo Banco Mundial (Em inglés, World Bank Group) estimou que em nivel mundial, nesse
periodo, aproximadamente 730 milh8es de pessoas ndo tinham acesso a alimentos em quantidade e
qualidade suficientes para suprir as suas necessidades basicas. BANCO MUNDIAL. Poverty and
Hunger: Issues and Options for Food Security in Developing Countries. Washington: The International
Bank for Reconstruction and Development/The World Bank, 1986. Disponivel em:
http://documents.worldbank.org/curated/en/166331467990005748/pdf/multi-page.pdf. Acesso em: 1
jun. 2019. p.1.

270 A Organizacéo das Nagdes Unidas para Agricultura e Alimentacéo (FAO), € a principal Organizac&o
gue promove 0s compromissos e os acordos sobre a alimentagcdo no cenario internacional. ABOUT
FOOD and Agriculture Organization of the United Nations. In: FAO, [Roma, s.d.]. Disponivel em:
http://www.fao.org/about/en/. Acesso em: 5 jun. 2019.
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precos [traducdo nossa).”?’*

Ultrapassado o auge da crise alimentar e com algumas politicas ja
concretizadas em decorréncia da Revolugéao Verde, os especialistas entenderam que
o problema da alimentacdo n&do consistia apenas na producéo de alimentos (que
representava a disponibilidade e a estabilidade), envolvia aspectos mais amplos de
acesso pela populagéo, que ndo possuia recursos para adquiri-lo.?’? Em 1983, a FAO
expandiu o conceito, visando “garantir que todas as pessoas tenham acesso fisico e
econdmico aos alimentos basicos de que precisam.”?’® Assim, a seguranca alimentar

passou a abranger trés dimensdes: a disponibilidade, a estabilidade e o acesso.

Em continuidade, o Banco Mundial lancou um relatério em 1986, introduzindo
um conceito sobre a inseguranca alimentar, dividindo-o em dois enfoques: a
inseguranca cronica e a inseguranga transitoria. O primeiro demonstra o cenario da
auséncia de alimentos suficientes de maneira continua, que gera problemas de saude
e, até mesmo, a morte da pessoa. Essa situacdo pode decorrer da impossibilidade de
adquirir ou produzir alimentos em contextos de conflitos armados ou de crises
financeiras. O segundo cenario mostra que essa inadequacao da dieta € temporaria
ou sazonal, seja pela instabilidade de precos dos alimentos, seja pela escassez
momentanea, mas que pode gerar os mesmos efeitos maléficos do primeiro cenario.
No estudo do Banco Mundial, se construiu outro conceito de seguranca alimentar que
trouxe algumas novidades, pois entendeu que se tratava do “acesso de todas as

pessoas, em todos 0s momentos, a comida suficiente para uma vida ativa e saudavel.

271 ORGANIZACAO DAS NACOES UNIDAS. Relatério da Conferéncia Mundial de Alimentos: Roma 5-
16 de novembro de 1974. Nova York: FAO, 1974. Apud: ESCRITO de sua exceléncia Dom Agostino
Ferrari-Toniolo, observador permanente da Santa Sé junto da FAO sobre a VIl Sessdo Anual do
Conselho Mundial da Alimentacao e Estratégia Alimentar. In: L'Osservatore Romano, ed. Seminal em
Portugués, Vaticano, Roma, 1982. Disponivel em:
http://www.vatican.va/roman_curia/secretariat_state/archivio/documents/rc_seg-st_ 19820621 fao-
mexico_po.html. Acesso em: 6 mai. 2019.

272 ORGANIZACAO DAS NACOES UNIDAS PARA A ALIMENTACAO E A AGRICULTURA. Trade
reforms and food security: Conceptualizing the Linkages. Roma: FAO, 2003. Nao paginado (Capitulo
2).

273 ORGANIZACAO DAS NACOES UNIDAS PARA A ALIMENTACAO E A AGRICULTURA. Seguranca
Alimentar Mundial: uma reavaliagdo dos conceitos e abordagens, Relatério do Diretor Geral. Roma:
FAO, 1983.
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[traducdo nossa].”?’4

A partir da década de 1990, uma nova vertente passou a ser debatida.
Tratava-se da preocupacdo com a qualidade do alimento, fase que pode ser
considerada como a quarta dimensédo do conceito. Em um primeiro momento, 0s
aspectos nutricionais (qualidade nutricional) foram absorvidos, visando garantir além
do acesso, um aprimoramento na qualidade de vida das pessoas. Os aspectos
culturais (qualidade cultural) consubstanciados nas preferéncias alimentares de cada
comunidade também foram eleitos como no¢des importantes na alimentacdo. Nesse
passo, 0 Relatério de Desenvolvimento Humano do Programa das Nacfes Unidas
para o Desenvolvimento (PNUD), elaborado em 1994, incluiu essa nova visado de
seguranca alimentar como um dos eixos do direito humano a alimentacéo adequada.
A construcéo estabelecida envolve diversos fatores multisetoriais (saude, nutricao,
lazer, trabalho, seguridade social, entre outros), para se alcancar a denominada

“seguranga humana”.?’®

Cabe mencionar que o direito humano a alimentacéo ja estava positivado em
documentos internacionais, antes mesmo do aprimoramento da seguranga alimentar.
Dentre eles, estdo a Declaracdo Universal dos Direitos Humanos de 1948,27¢ o0 Pacto

Internacional dos Direitos Econdmicos, Sociais e Culturais de 1966%’” e a Declaracéo

274 BANCO MUNDIAL. Poverty and Hunger: Issues and Options for Food Security in Developing
Countries. Washington: The International Bank for Reconstruction and Development/The World Bank,
1986. Disponivel em: http://documents.worldbank.org/curated/en/166331467990005748/pdf/multi-
page.pdf. Acesso em: 1 jun. 2019. p. V.

275 UNITED NATIONS DEVELOPMENT PROGRAMME. Human development report 1994. Nova lorque:
UNDP, 1994. Disponivel em:
http://ndr.undp.org/sites/default/files/reports/255/hdr_1994 en_complete_nostats.pdf. Acesso em: 6
jun. 2019.

276 Nesse sentido, o Artigo XXV da Declaragdo menciona que: “Todo ser humano tem direito a um
padrdo de vida capaz de assegurar-lhe, e a sua familia, saude e bem-estar, inclusive alimentacao,
vestuario, habitacdo, cuidados médicos e 0s servigos sociais indispensaveis, e direito a seguranca em
caso de desemprego, doenca, invalidez, viuvez, velhice ou outros casos de perda dos meios de
subsisténcia em circunstancias fora de seu controle.” ORGANIZACAO DAS NACOES UNIDAS.
Assembleia Geral. Declaracdo universal dos direitos humanos. Adotada e proclamada pela Assembleia
Geral das Nagbes Unidas (resolucdo 217 A Ill) em 10 de dezembro 1948. Disponivel em:
https://nacoesunidas.org/wp-content/uploads/2018/10/DUDH.pdf. Acesso em: 14 jun. 2019.

217 DisposicOes especificas sobre a seguranca alimentar estdo no art. 11, item 1, do Pacto.
ORGANIZACAO DAS NAGCOES UNIDAS. Assembleia Geral. Pacto Internacional dos Direitos
Econdmicos, Sociais e Culturais. Adotado pela Assembleia Geral das Nac¢des Unidas (resolucao 2200A
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Universal sobre Erradicacdo da Fome e Desnutricdo de 1974.2’8 No cenario nacional
brasileiro, o direito a alimentac&do consiste em um direito social, conforme o caput do
art 6° da CRFB/88.

Em continuidade a essa evolugdo, a qualidade sanitaria e a biolégica marcam
uma renovacao na quarta dimensao da seguranca alimentar. Segundo Roberto Grassi
Neto, esses dois termos “(...) decorrem tanto do atendimento aos requisitos minimos
de higiene estabelecidos pelas autoridades sanitarias, como da auséncia de qualquer
tipo de contaminagao (...)” Assim, o autor alerta que as contaminagbes podem advir
tanto de substancias consideradas toxicas ao ser humano, quanto de eventual
modificacdo genética que introduza no alimento algum ingrediente que cause riscos a

saude do consumidor.27®

Em 1996, as quatro dimensfes ja estavam formalmente consolidadas, sendo
gue o novo conceito foi debatido na Cuapula Mundial sobre a Seguranga Alimentar,
principal reunido mundial entre chefes de Estado e governantes sobre os problemas
da alimentagdo.?®® Nesse evento promovido pela FAO, se estabeleceu que a
seguranca alimentar revelava que os individuos deveriam ter “(...) a todo momento,
acesso fisico e econdmico a alimentos seguros, nutritivos e suficientes para satisfazer
as suas necessidades dietéticas e preferéncias alimentares, a fim de levarem uma

vida ativa e saudavel.” 221 Em 2003, a FAO publicou uma nova reviséo refinando o

XXI) em 16 de dezembro 1966. Disponivel em:
http://www.unfpa.org.br/Arquivos/pacto_internacional.pdf. Acesso em: 13 jun. 2019.

278 ORGANIZACAO DAS NACOES UNIDAS. Conferéncia Mundial sobre Alimentacdo. Declaracéo
Universal sobre Erradicacdo da Fome e Desnutricdo de 1974. Adotada e ratificada pela Assembleia
Geral das Nacgbes Unidas (resolucao 3348 XXIX) em 17 de dezembro de 1974. Disponivel em:
http://gddc.ministeriopublico.pt/sites/default/files/decl-erradicacaofome.pdf. Acesso em: 14 jun. 2019.

279 GRASSI NETO, Roberto. Seguranca alimentar: da producdo agréria a protecdo do consumidor. S&o
Paulo: Saraiva, 2013. p. 68, 375.

280 ORGANIZAGAO DAS NAGCOES UNIDAS PARA A ALIMENTAGCAO E A AGRICULTURA. Declarag&o
de Roma sobre Seguranca Alimentar Mundial e Plano de Acdo da Cimeira Mundial da Alimentacao.
Roma, 1996. Disponivel em: http://www.fao.org/3/w3613p/w3613p00.htm. Acesso em: 14 jun. 2019.

281 Nesse ponto cabe mencionar que a Clpula Mundial sobre a Seguranca Alimentar de 1996, produziu
a Declaracéo de Roma sobre Seguranca Alimentar Mundial, reafirmando o direito humano das pessoas
de terem acesso a alimentacdo nutritiva e segura, pertencentes ao direito basico a alimentacdo
adequada. Um dos objetivos da Declaragéo esta na implementacao do direito a alimentagéo adequada
por todos os Estado e atores importantes na erradicacdo da fome e da desnutricio. ORGANIZACAO
DAS NACOES UNIDAS PARA A ALIMENTACAO E A AGRICULTURA. Rome Declaration on World
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conceito, mas nédo trouxe modificacdes substanciais.???

De acordo com Renato Maluf, apos a trajetdria histérica da seguranca
alimentar, o termo passou a abranger todas as preocupagles intersetoriais que
envolvem quantidade e qualidade do alimento. Para ele a seguranca alimentar
consiste “(...) na garantia do direito de todos ao acesso a alimentos de qualidade, em
guantidade suficiente e de modo permanente, com base em praticas alimentares
saudaveis e respeitando as caracteristicas culturais de cada povo (...).”%® O autor
ressalta que “é responsabilidade dos estados nacionais assegurarem este direito e
devem fazé-lo em obrigatoria articulacdo com a sociedade civil, dentro das formas

possiveis para exercé-lo.”28

Importante ressaltar que o termo seguranca alimentar nas linguas neolatinas,
como, por exemplo, o portugués, o espanhol, o francés e o italiano, abrange tanto as
guestbes de acesso e de soberania, quanto as questbes de qualidade (seguridad
alimentaria, sécurité alimentaire e sicurezza alimentare). O conteddo extenso presente
em apenas uma nomenclatura, acaba gerando uma dificuldade de compreenséo e de
delimitacdo conceitual. Isso ndo ocorre nas linguas inglesa e alema, que possuem
duas expressdes: food security e ernahrungssicherheit, para indicar acesso e
soberania; e, food safety e lebensmittelsicherheit, para abarcar a preocupac¢do com a

gualidade do alimento.28®

Assim, as perspectivas expostas revelam que a seguranca alimentar € um

conceito técnico e multifacetado que esta baseado em metas a serem alcancadas no

Food Security and World Food Summit Plan of Action: World Food Summit 13-17 November 1996.
Roma, 1996. Disponivel em: http://www.fao.org/3/w3613e/w3613e00.htm. Acesso em: 6 ago. 2019.

282 ORGANIZACAO DAS NACOES UNIDAS PARA A ALIMENTACAO E A AGRICULTURA. Trade
reforms and food security: Conceptualizing the Linkages. Roma: FAO, 2003. (ndo paginado).

283 MALUF, Renato S.; MENEZES, Francisco. Caderno “Seguranga Alimentar”. [S.l. | s.d.]. Disponivel
em: https://lwww.researchgate.net/publication/266884132_Caderno_'Seguranca_Alimentar'. Acesso
em: 13 jun. 2019. p. 4.

284 MALUF, Renato S.; MENEZES, Francisco. Caderno “Seguranga Alimentar”. [S.l. | s.d.]. Disponivel
em: https://lwww.researchgate.net/publication/266884132_Caderno_'Seguranca_Alimentar'. Acesso
em: 13 jun. 2019. p. 4.

285 GRASSI NETO, Roberto. Seguranca alimentar: da producéo agraria a protecéo do consumidor. Sdo
Paulo: Saraiva, 2013. p. 47-48.
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setor alimentar, no estabelecimento de um programa, tradicionalmente desenvolvido
em ambito internacional, que deve ser convertido em politicas publicas pelos Estados.
Por outro lado, o direito a alimentacdo adequada consiste em um conceito de natureza
juridica que tem escopo constitucional, onde se estabelece quais séo os titulares
desse direito (as pessoas naturais) e os titulares das obrigacées (o Estado).?®® Nesse
sentido, Flavio Luiz Schieck Valente, afirma que a concretizac&o do direito humano a

alimentacéo perpassa pela observancia da seguranca alimentar:

De forma mais detalhada, a realizacdo do direito humano a Alimentacéo e
Nutricdo adequadas depende: a) da disponibilidade de alimentos saudaveis
e seguros, produzidos de forma sustentavel; b) da possibilidade de acesso
aos mesmos, seja pela producdo para consumo, seja por um trabalho que
gere a renda necessaria; c) da possibilidade de acesso a alimentos
culturalmente adequados; d) da existéncia de mecanismos de transporte e
armazenamento adequados; €) de condicbes de transformacao adequada,
com higiene, dos alimentos no domicilio ou em espacos publicos (agua limpa,
saneamento adequado, utensilios, refrigerador, combustivel, etc); f) das
condicbes de vida e de habitacdo das familias; g) do nivel de informacéo
sobre higiene e praticas e habitos alimentares saudaveis; h) das condicdes
de salde das pessoas e familias; i) do acesso a servicos de promocéao e
atencdo a saude e j) de servicos de controle de qualidade dos alimentos, entre
outros.?7

No cenario nacional brasileiro, o conceito de segurancga alimentar funciona
como diretriz para a formulagcéo e implementacéo de politicas publicas de combate a
fome e de sanidade e qualidade do alimento.?®® Busca-se com isso, a concretizagéo

do direito social a alimentacéo e, também a saude, estabelecidos na CRFB/88 e em

286 ORGANIZACAO DAS NACOES UNIDAS PARA A ALIMENTACAO E A AGRICULTURA. O direito a
alimentacdo no quadro internacional dos direitos humanos e nas constitui¢des. In: Cadernos de
Trabalho sobre o direito a alimentagdo: Legislagdo. Roma: FAO, 2014. Disponivel em:
http://www.fao.org/3/a-i34480.pdf. Acesso em: 14 jun. 2019. p. 9.

287 VALENTE, Flavio Luiz Schieck. Fome, desnutricdo e cidadania: inclus&o social e direitos humanos.
Saude e Sociedade. S&o Paulo, v. 12, n. 1, p. 51-60, jan-jun. 2003. p. 55.

288 As politicas publicas brasileiras direcionadas ao combate a fome ndo serdo tratadas nesta
dissertacdo. A titulo informativo, menciona-se que entre tais politicas publicas, podem ser citadas: a)
Diretriz de acesso a alimentagdo: Programa Bolsa Familia (PBF), Beneficio de Prestacdo Continuada
(BPC), Programa Nacional de Alimentacdo Escolar (PNAE) e Programa de Aquisicdo de Alimentos
(PAA); b) Diretriz de abastecimento e mercados institucionais: Programa de Aquisicdo de Alimentos
(PAA); c) Desenvolvimento Agrario e Agricultura Familiar; Assisténcia Técnica e Extenséo Rural (Ater);
e, d) Programa de Vigilancia Alimentar e Nutricional. Nesse ponto, o denominado “Programa Fome
Zero”, apoiava-se nas politicas “a”, “b” e “c”. CONSELHO NACIONAL DE SEGURANCA ALIMENTAR
E NUTRICIONAL. Politicas publicas de seguranca alimentar e nutricional — analise de conjuntura,
monitoramento da sociedade civii do Consea. CONSEA, Brasilia, 2016. Disponivel em:
http://mwww4 .planalto.gov.br/consea/eventos/plenarias/documentos/2016/politicas-publicas-de-san-
analise-de-conjuntura. Acesso em: 6 ago. 2019.



95

documentos internacionais. Contudo, Roberto Grassi Neto afirma que as politicas
publicas nesse setor privilegiam apenas a primeira vertente (combate a fome), e que
isso seria um problema de coordenacéo e de inobservancia da evolugao da seguranca

alimentar.289

Nesse sentido, a Lei de Seguranca Alimentar e Nutricional (Lei n.
11.346/2006), elaborada apos algumas rodadas de debates no ambito 1l Conferéncia
Nacional de Seguranga Alimentar e Nutricional no Brasil, em 2004, enuncia tanto o
conceito de direito a alimentacdo adequada, quanto de seguranca alimentar, seguindo
a tendéncia internacional jA consolidada e explorada acima.?® A referida Lei
acrescenta um novo item a dimensédo da qualidade do alimento, que se refere a sua
“qualidade tecnologica”, detalhe ndo mencionado expressamente nos documentos

internacionais supramencionados.?%!

A delimitagéo conceitual de seguranga alimentar utilizada nesta dissertacao
aborda apenas a sua quarta dimensdo, ou seja, concentra-se nos aspectos de
gualidade do alimento. Isso decorre da inclusdo da tematica do consumo de
nanofoods nessa vertente, pois tais produtos podem representar perigos, riscos e
incertezas, principalmente nos vieses da qualidade sanitaria e da qualidade

tecnoldgica.

289 GRASSI NETO, Roberto. Seguranga alimentar: da producéo agréaria a prote¢céo do consumidor. S&o
Paulo: Saraiva, 2013. p. 60.

290 Conforme a redacdo do caput do art. 2° da Lei: “A alimentagdo adequada ¢ direito fundamental do
ser humano, inerente a dignidade da pessoa humana e indispensavel a realizacdo dos direitos
consagrados na Constituicdo Federal, devendo o poder publico adotar as politicas e acBes que se
fagam necessarias para promover e garantir a seguranca alimentar e nutricional da populagéo.”
BRASIL. Lei n. 11.346, de 15 de setembro de 2006. Cria o Sistema Nacional de Seguranca Alimentar
e Nutricional — SISAN com vistas em assegurar o direito humano a alimentacdo adequada e da outras
providéncias. Brasilia, DF: Presidéncia da  Republica, [20086]. Disponivel  em:
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2004-2006/2006/lei/[11346.htm. Acesso em: 6 ago. 2019.

291 Nesse passo, cita-se oinciso 1V, do art. 4°, da referida Lei: “Art. 4° A seguranga alimentar e nutricional
abrange: (...) IV — a garantia da qualidade biol6gica, sanitaria, nutricional e tecnolégica dos alimentos,
bem como seu aproveitamento, estimulando praticas alimentares e estilos de vida saudaveis que
respeitem a diversidade étnica e racial e cultural da populacao; (...) [destaque nosso]” BRASIL. Lei n.
11.346, de 15 de setembro de 2006. Cria o Sistema Nacional de Seguranca Alimentar e Nutricional —
SISAN com vistas em assegurar o direito humano a alimentagdo adequada e da outras providéncias.
Brasilia, DF: Presidéncia da Republica, [2006]. Disponivel em:
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2004-2006/2006/lei/111346.htm. Acesso em: 6 ago. 2019.
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3.1.2 Os principios da prevencao e da precaucdo e a sua aplicacdo na cadeia
alimentar 2%

Conforme delineado pelo sociologo Ulrich Beck, os avancos cientificos e
tecnoldgicos conduziram a humanidade a uma “sociedade de risco”. A intensificacdo
das mudancas cientificas e tecnolégicas produzidas pelos seres humanos, geraram
uma reflexdo académica sobre a atual fase vivenciada pela modernidade.?®3 Essa fase
representada pela “deslocalizagdo”, pela ‘“incalculabilidade” e pela “nao-
compensabilidade” dos riscos, busca aplicar um critério de “ponderagao” entre o
sucesso do progresso industrial e as consequéncias negativas perpetradas na
sociedade.?** Marie-Angele Hermitte em analise da obra de Beck, afirma que “n&o se
trata mais de prevenir os riscos tecnicamente e de indeniza-los, é preciso decidir de

forma democratica e assegurar uma distribuicdo justa.”?®®

Redirecionando a tematica para o Direito, segundo Christine Noiville o “ponto

292 Em complementacgéo as consideracgdes realizadas no primeiro capitulo sobre o conceito de ciclo
agroindustrial, a ANVISA entende que: “Cadeia Alimentar: para efeito desta norma se entende cadeia
alimentar como todas as atividades relacionadas a producgdo, beneficiamento, armazenamento,
transporte, industrializacdo, embalagem, reembalagem, comercializacdo, utilizacdo e consumo de
alimentos, considerando-se suas interagdes com o meio ambiente, 0 homem e seu contexto sécio-
econdmico.” BRASIL. Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Portaria n. 1.428,
de 26 de novembro de 1993. Aprova, na forma dos textos anexos, o “Regulamento Técnico para
Inspecado Sanitaria de Alimentos [...]. Diario Oficial da Unido. Brasilia, DF, 2 dez. 1993. Disponivel em:
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33916/388704/Portaria_ MS_n_1428 de 26 _de novembro_de
1993.pdf/6ae6ceOf-82fe-4e28-b0el-bf32c9a239e0. Acesso em: 5 jun. 2019.

293 BECK, Ulrich; GIDDENS, Anthony; LASH, Scoot. Modernidade reflexiva. Tradugdo de Magda Lopes.
Sao Paulo: UNESP, 1997.

294 BECK, Ulrich. Sociedade global, sociedade de riscos. Cadernos da Escola do Legislativo. Belo
Horizonte, v. 7, n.4, p. 53-81, jan./jun. 1998. p. 54.

295 Em continuidade, Marie-Angéle Hermitte afirma que: “A experiéncia mostrou que 0s progressos
técnicos ndo séo isentos de efeitos negativos, que so aparecem a médio ou longo prazo; a partir dai, a
andlise retrospectiva das causas dos danos leva a prevencdo somente depois que os danos
apareceram: o sentimento da irreversibilidade atinge o otimismo do modelo inicial e implica um esforgo
para antecipar danos que ainda ndo aconteceram, que ainda ndo sdo observaveis ou que nunca
acontecerao — acrescenta-se ao objetivo da prevencdo um objetivo chamado da precaucédo. Além do
mais, o desenvolvimento tecnoldgico, conforme foi conduzido até agora, encontra-se num impasse —
esgotamento ou tensdo em torno dos recursos naturais, excesso da carga de poluicdo, etc. Se for
compartilhado por todos, tal como o defende a economia da globalizag&o e do livre- comércio, o modelo
do progresso técnico contemporaneo € insustentavel: o sentimento de suas limitagdes, o carater injusto
da partilha das vantagens e os inconvenientes ligados a ele trazem de forma lenta novos objetivos ao
projeto liberal.” HERMITTE, Marie-Angéle. Os fundamentos juridicos da Sociedade de risco. In:
VARELLA, Marcelo Dias (org.). Governo dos Riscos. Rede Latino-Americana-Europeia sobre Governo
dos Riscos. Brasilia: Eunice de Oliveira, 2005. p. 8.
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de equilibrio” desse cenario de producéo de riscos em sociedade, esta na intersecao
entre os principios da prevencao e da precaucdo, medidas que antecedem o dano, e
sdo baseadas no ‘risco provado’ ou no ‘risco potencial”.?%® Nesse passo, Teresa
Ancona Lopez afirma que esses principios possuem a natureza juridica de “principios
juridicos”, compostos por “diretrizes normativas” voltadas a evitar possiveis danos.
Dentro destes principios haveriam “standards de prevencédo e de precaugao”, que
apresentam requisitos de apreciacéo dos riscos constatados ou potenciais, com base
no conhecimento cientifico, politico, econdmico, socioldgico, ético e estatistico ja
consolidados. Esses standards s&o baseados na razoabilidade e na

proporcionalidade.?®’

E importante ressaltar que ndo existem definicbes universalmente aceitas
sobre tais principios. Entretanto, é possivel extrair observacdes semelhantes e
coincidentes realizadas na literatura juridica. O principio da prevencdo pode ser
delimitado na possibilidade de adocéo de medidas de protecao que visam diminuir 0s
riscos conhecidos e comprovados pela ciéncia, como forma de gerenciar perigos e
evitar danos ao meio ambiente e/ou a saide humana.?%® Por outro lado, a precaucéo
consiste em um alargamento da nocdo de prevencdo, para viabilizar medidas
preventivas quando os riscos ainda sdo incertos ou hipotéticos e os conhecimentos
cientificos ainda séo incipientes. Trata-se de uma “antecipacéo” dos eventuais danos
gue determinada atividade, produto ou servico possa causar na seara ambiental,

social, laboral e consumerista.?®® Enquanto o principio da prevencao é “reativo”, o

2% NOIVILLE, Christine. Principio da precaucio e Organizacdo Mundial do Comércio: da oposicio
filosofica para os ajustes técnicos? In: VARELLA, Marcelo Dias; BARROS-PLATIAU, Ana Flavia.
Principio da precaucdo. Colecdo Direito Ambiental em Debate. Belo Horizonte: Del Rey, 2004. p. 319.
No mesmo sentido: ARAGAO, Alexandra. Principio da precaucéo: manual de instrucdes. RevCEDOUA,
Coimbra, v. 2, p. 9-57, 2008. p. 19; LOPEZ, Teresa Ancona. Principio da precaucdo e evolug¢édo da
responsabilidade civil. Sdo Paulo: Quartier Latin, 2010. p. 46.

297 | OPEZ, Teresa Ancona. Principio da precaucéo e evolucdo da responsabilidade civil. Sdo Paulo:
Quartier Latin, 2010. p. 95.

298 BOURGUIGNON, Didier. Le principe de précaution: Définitions, applications et gouvernance,
analyse  approfundie.  Bruxelas: Unido Europeia (EPRS), 2015. Disponivel em:
http://www.europarl.europa.eu/RegData/etudes/IDAN/2015/573876/EPRS_IDA(2015)573876_FR.pdf.
Acesso em: 4 jul. 2019. p. 3.

2% Para Teresa Anona Lopez o “Principio da precaucgdo é aquele que trata das diretrizes e valores do
sistema de antecipacao de riscos hipotéticos, coletivos ou individuais, que estdo a ameacar a sociedade
ou seus membros com danos graves e irreversiveis e sobre os quais ndo ha certeza cientifica; esse
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principio da precaucéo é “proativo”.3%°

Os fundamentos filoséficos destes principios estdo nos estudos de Hans
Jonas sobre “o principio da responsabilidade: ensaio de uma ética para a civilizagcao
tecnoldgica”, realizados na década de 1970.%%' Jonas explica que a tecnologia
modificou a relacdo do homem com a natureza. Ele passou a controla-la pela “técnica”,
mas sem compreender todos os efeitos maléficos. Esse novo cenario exige a adocéo
de uma “responsabilidade humana”, que ndo possui relagdo com a responsabilidade
juridica, mas com o desenvolvimento de uma nova ética pautada na responsabilidade
por antecipac¢ao, para proteger e preservar 0s recursos naturais e a qualidade de vida
das geracOes futuras.’%? 303 Para Philippe Kourilsky e Geneviéve Viney, esse
raciocinio parte da agao baseada na “prudéncia”’, o “fio condutor” dos principios da
prevencdo e da precaucdo, mas com ela ndo se confunde porgue eles vao além da
prudéncia convencional utilizada no cotidiano das pessoas.®** Por outro lado, o

fundamento socioldgico pode ser remetido aos estudos sobre a “sociedade de risco”,

principio exige a tomada de medidas drasticas e eficazes com fito de antecipar o risco suposto e
possivel, mesmo diante da incerteza.” LOPEZ, Teresa Ancona. Principio da precaucéo e evolugéo da
responsabilidade civil. Sdo Paulo: Quartier Latin, 2010. p. 103.

300 ARAGAO, Alexandra. Principio da precaucdo: manual de instrugcbes. RevCEDOUA, Coimbra, n. 2,
p. 9-57, 2008. p. 19.

301 A literatura juridica francesa indica que a obra de Hans Jonas pode ser considerada a melhor
pesquisa cientifica sobre a tematica. KOURILSKY, Philippe; VINEY, Genevieve. Le principe de
précaution: Rapport au Premier Ministre. Franca. 1999. Disponivel em:
https://www.ladocumentationfrancaise.fr/var/storage/rapports-publics/004000402.pdf. Acesso em: 6
jun. 2019. p. 33.

302 JONAS, Hans. O principio da responsabilidade: ensaio de uma ética para a civilizag&o tecnoldgica.
Rio de Janeiro: Contraponto, 2006.

303 Nesse ponto, Alexandre Kiss ressalta que € possivel defender um “direito das geragdes futuras”.
Essa constatacdo leva a preservagao dos recursos naturais globais. Nesse sentido, “A preservagao do
meio ambiente estd obrigatoriamente focalizada no futuro. Uma decisdo consciente para evitar o
esgotamento dos recursos naturais globais, em vez de nos beneficiarmos ao maximo das possibilidades
gue nos sao dadas hoje, envolve necessariamente pensar sobre o futuro. Entretanto, o futuro pode ter
uma dimensdo de médio ou longo prazo, enquanto a preocupacado relacionada ao interesse das
geragOes futuras é, necessariamente, de longo prazo e, sem duvida, um compromisso vago.” KISS,
Alexandre. Os direitos e interesses das geracdes futuras e o principio da precaucao. In: VARELLA,
Marcelo Dias; BARROS-PLATIAU, Ana Flavia. Principio da precaucdo. Colecdo Direito Ambiental em
Debate. Belo Horizonte: Del Rey, 2004. p. 2.

304 KOURILSKY, Philippe; VINEY, Geneviéve. Le principe de précaution: Rapport au Premier Ministre.
Franca. 1999. Disponivel em: https://www.ladocumentationfrancaise.fr/var/storage/rapports-
publics/004000402.pdf. Acesso em: 6 jun. 2019. p. 11.
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ja mencionados nesta dissertacao.

Os debates juridicos do principio da prevencédo segundo Philippe Sands
ocorrem desde os anos de 1930.3% J& as discussdes sobre o principio da precaucéo
Sa0 mais recentes, pois atribui-se a sua origem ao direito aleméao da década de 1970,

principalmente com as pesquisas de Eckard Rehbinder e Gerd Winter.30

Tais principios foram amplamente discutidos no nivel internacional. Em um
primeiro momento, as discussGes centraram-se nas tematicas ambientais.3” No
primeiro deles, a Conferéncia das Nagdes Unidas sobre o Meio Ambiente Humano
ocorrida em 1972, apenas se incluiu o principio da prevencdo no documento final
(Declaracéo de Estocolmo). Nos eventos posteriores, ambos 0s principios passaram
a ser considerados expressamente nos documentos internacionais. Dentre esses
eventos, estdo: a Conferéncia de Viena que emitiu a Convencao para a Protecao da
Cama de Ozbnio (1985); a Segunda, a Terceira e a Quinta Conferéncias sobre a
Protecdo do Mar do Norte, que emitiram declaracdes ministeriais sobre a temética (em
1987, 1990 e 2002); As reunides da Comissdo OSPAR, que deram origem a
Convencao para a Protecdo do Ambiente Marinho do Atlantico Nordeste (1992); a
Conferéncia das Nagdes Unidas sobre o Meio Ambiente e o Desenvolvimento, que

adotou a Declaragdo do Rio sobre Meio Ambiente e Desenvolvimento (1992)3% e a

305 SANDS, Philippe. O principio da precaugéo. In: VARELLA, Marcelo Dias; BARROS-PLATIAU, Ana
Flavia. Principio da precaucdo. Colecao Direito Ambiental em Debate. Belo Horizonte: Del Rey, 2004.
p. 29.

306 GRASSI NETO, Roberto. Seguranga alimentar: da producéo agraria a prote¢do do consumidor. Sdo
Paulo: Saraiva, 2013. p. 191.

307 Conforme ressalta Nicolas Sadeller: “Logo no inicio da década de 1980, o principio da precaugdo
foi inscrito na maior parte dos atos internacionais bilaterais e multilaterais que dizem respeito a protegéo
do meio ambiente”. SADELLER, Nicolas. O estatuto do principio da precaugao no Direito Internacional.
In: VARELLA, Marcelo Dias; BARROS-PLATIAU, Ana Flavia. Principio da precaucao. Colecao Direito
Ambiental em Debate. Belo Horizonte: Del Rey, 2004. p. 51.

308 De acordo com a redag&o do Principio n. 15 da Declaragdo: “Com o fim de proteger o meio ambiente,
0 principio da precaucéo devera ser amplamente observado pelos Estados, de acordo com suas
capacidades. Quando houver ameaca de danos graves ou irreversiveis, a auséncia de certeza cientifica
absoluta ndo seré utilizada como razdo para o adiamento de medidas economicamente viaveis para
prevenir a degradagéo ambiental.” ORGANIZACAO DAS NACOES UNIDAS. Conferéncia das Nacgdes
Unidas sobre o Meio Ambiente e o Desenvolvimento (Rio-92). Declaracdo do Rio sobre Meio Ambiente
e Desenvolvimento (Agenda 21). Adotada em 1992. Disponivel em:
http://www.meioambiente.pr.gov.br/arquivos/File/agenda2l1/Declaracao_Rio_Meio_Ambiente_Desenv

olvimento.pdf. Acesso em: 10 jul. 2019.
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Convencéao sobre Diversidade Biolégica (CDB), que viabilizaram no ano de 2000, a

criacdo do Protocolo de Cartagena sobre biossegurancga.3%® 310

Ainda no nivel internacional, um importante ato para a consolidacao
principiolégica da prevencdo e da precaucdo foi assentada na Declaracdo de
Wingspread em 1998. O evento reuniu pesquisadores, governantes, advogados,
ativistas de direitos dos trabalhadores e ambientalistas de diversas nacionalidades.
Nessa oportunidade, estabeleceu-se um dos conceitos mais conhecidos do principio
da precaucdo. O Documento aborda em poucas linhas que as regulacdes, a tomada
de decisbes pelos Estados e pelos agentes econémicos e as avaliagcdes de risco
falharam no objetivo de proteger adequadamente a saide humana e o meio ambiente.
Assim, a saida para a adequada gestéo do risco estaria na implementacao do principio

da precaucao quando:

(...) uma atividade aumenta as ameacas de dano a saude humana ou
ambiental, medidas de precaucdo devem ser tomadas mesmo se algumas
relagbes de causa e efeito ndo foram comprovadas cientificamente. Nesse
contexto, o proponente de uma atividade, e ndo o publico, deve arcar com o
Onus da prova. O processo de aplicacdo do Principio da Precaucédo deve ser
aberto, informado e democratico e deve incluir as partes potencialmente
afetadas. Também deve envolver um exame de toda a gama de alternativas,
incluindo nenhuma ag&o.3*

JA no ambito do comércio internacional, é possivel observar que a
Organizacdo Mundial do Comércio (OMC) ndo adotou mencdes expressas do

principio da precaugéo nos seus documentos, principalmente se observados o Acordo

309 Nesse sentido, os seguintes documentos foram estabelecidos no contexto da “Rio-92": a) a
Convencédo-Quadro das Na¢des Unidas sobre Mudanca do Clima; b) a Convencéo sobre Diversidade
BiolGgica; c) a Declaracao de Principios sobre Florestas; d) a Declaracdo do Rio sobre Meio Ambiente
e Desenvolvimento (Agenda 21).

310 pontua-se que em 2012, realizou-se no Brasil a “Rio+20". O documento final denominado de “O
Futuro que Queremos”, menciona a abordagem e a gestéo precaucional em dois itens (158 e 167), que
estdo dentro do tépico “Oceanos e mares”. Para ler na integra o documento, acesse: ORGANIZACAO
DAS NACOES UNIDAS. Conferéncia das Nagdes Unidas sobre o Meio Ambiente e o Desenvolvimento
(Rio+20). The future we want. Adotada em 19 junho de 2012. Disponivel em:
http://www.rio20.gov.br/documentos/documentos-da-conferencia/o-futuro-que-
gueremos/at_download/the-future-we-want.pdf. Acesso em: 6 ago. 2019.

311 ORGANIZACAO MUNDIAL DA SAUDE. Wingspread Statement on the Precautionary Principle.
Adotada em 20 de janeiro de 1998. Disponivel em:
http://www.who.int/ifcs/documents/forums/forum5/wingspread.doc. Acesso em: 23 nov. 2019.
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Geral sobre Tarifas Aduaneiras e o Comércio de 1994 (GATT), o Acordo relativo as
disposicdes fitossanitarias de 1995 (Acordo “SPS”) e o Acordo sobre Obstaculos
Técnicos ao Comércio de 1979 (Acordo TBT), com modificagbes posteriores
realizadas na Rodada Uruguai em 1994.312

Os principios da prevencéo e da precaucdo também foram absorvidos pelo
nivel regional, principalmente pelo Direito da Unido Europeia, através da previsao
inicial no Tratado de Maastrich em 1992, e posteriormente na Comunicacao de 2000,
da Comissdo Europeia, relativa ao principio da precaucéo.3'® Nessa oportunidade, a
Comissao explicitou que o principio da precaucao apenas deve ser aplicado quando
“(...) ainformacao cientifica for incompleta, inconclusiva ou incerta e onde ha indicios
de que os possiveis efeitos sobre 0 meio ambiente ou a saude humana, animal ou
vegetal poderiam ser perigosos e inconsistentes com o nivel escolhido de
proteccdo".* No Mercosul as iniciativas foram timidas. Ndo existem mencées ao
principio da precaucéo ou da prevencdo no Tratado de Assun¢ao ou nos Protocolos
Complementares. Ha, contudo, cinco passagens sobre a adocdo de medidas
preventivas em relacdo ao meio ambiente. As passagens estdo no preambulo, no art.
39, alineas “a” e “b”, no art. 4°, n. 4 e no art. 9°, n.1, do Protocolo Adicional ao “Acordo
Quadro sobre Meio Ambiente do Mercosul em Matéria de Cooperacéo e Assisténcia

frente a Emergéncias Ambientais”.3%®

312 Os Acordos SPS e TBT s&o objeto do item 3.1.4, desta dissertacao.

313 Nesse interim, Alexandra Aragdo menciona que até 2008, época da publicacdo do seu estudo,
existiam 76 normas no direito comum europeu, que mencionavam expressamente o principio da
precaucéo, sendo que outras 255 possuiam abordagens sobre” estratégias precaucionais”. ARAGAO,
Alexandra. Principio da precaugdo: manual de instru¢cdes. RevCEDOUA, Coimbra, n. 2, p. 9-57, 2008.
p. 10.

314 UNIAO EUROPEIA. Comunicagédo da Comissido (COM/2000/0001), de 2 de fevereiro de 2000,
relatva ao principio da precaugdo. Disponivel em: https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/PT/ALL/?uri=celex:52000DC0001. Acesso em: 12 jun. 2019. (ndo paginado);

UNIAO EUROPEIA. Resolugédo “C5-0143/2000”, de 23 de novembro de 2000, do Parlamento Europeu
sobre a Comunicagdo da Comissdo relativa ao principio da precaugdo. Disponivel em:
http://www.europarl.europa.eu/sides/getDoc.do?pubRef=-//EP//NONSGML+REPORT+A5-2000-
0352+0+DOC+PDF+VO0//PT. Acesso em: 13 jun. 2019.

315 BRASIL. Decreto n. 7.940, de 20 de fevereiro de 2013. Promulga o Protocolo Adicional ao Acordo-
Quadro sobre Meio Ambiente do MERCOSUL em Matéria de Cooperagdo e Assisténcia frente a
Emergéncias Ambientais, adotado pela Deciséo 14/04 do Conselho do Mercado Comum, em 7 de julho
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No cenario nacional, a CRFB/88, trouxe em algumas passagens a ideia de
prevencado no ambito da saude, da seguranca publica, da crianca, do adolescente, do
jovem e do idoso.31® N&do ha previsdo expressa da prevencdo e da precaugdo, como
principios juridicos voltados aos riscos tecnoldgicos. Ndo obstante, Teresa Ancona
Lopez e Roberto Grassi Neto entendem que tais principios possuem previsao
constitucional implicita, através de uma interpretacdo sistematica, a partir dos
dispositivos que tratam do direito social a alimentagéo e a saude, previstos no caput
do art. 6°, bem como da protecdo do consumidor nos arts. 5°, XXXIl, e 170, V, e do

“direito ao meio ambiente ecologicamente equilibrado”, estabelecido no art. 225.3%7

Na legislacao infraconstitucional brasileira, ha previsdo expressa do principio
da precaucao apenas na Lei n. 11.105/2005 (Lei de Biosseguranca), logo no primeiro
dispositivo.318 319 Em outros textos legislativos correlatos a protecdo do consumidor e
do meio ambiente, apesar de ndo aparecerem expressamente, 0s principios da

prevengao e da precaugao podem ser extraidos da “ideia que lhes € subjacente”, ou

de 2004. Brasilia, DF: Presidéncia da  Republica, 2013. Disponivel em:
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2011-2014/2013/decreto/D7940.htm. Acesso em: 5 jan. 2019.

316 Cabe mencionar a CRFB/88, menciona o termo “prevengdo” nos seguintes artigos: art. 144, § 1°, |l
(Seguranca Publica); art. 198, Il, (saude); art. 227, 8§ 1°, Il e § 3° VII (Familia, crianca, adolescente,
jovem e idoso). BRASIL. Constituicdo da Republica Federativa do Brasil de 1988. Brasilia, DF:
Presidéncia da Republica, 1988. Disponivel em:;
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Constituicao/Constituicao.htm. Acesso em: 1 ago. 2019.

317 Os autores afirmam que o fundamento juridico do principio da prevencdo e da precaucdo na
CRFB/88, esta na obrigacéo geral de seguranca. LOPEZ, Teresa Ancona. Principio da precaucgéo e
evolucdo da responsabilidade civil. S&o Paulo: Quartier Latin, 2010. p.114; GRASSI NETO, Roberto.
Seguranca alimentar: da producao agréria a prote¢do do consumidor. Sdo Paulo: Saraiva, 2013. p. 226.

318 Conforme a redagdo do art. 1° da Lei de Biosseguranca brasileira: “Art. 1° Esta Lei estabelece
normas de seguranca e mecanismos de fiscalizagdo sobre a construcdo, o cultivo, a producéo, a
manipulacéo, o transporte, a transferéncia, a importacéo, a exportacdo, 0 armazenamento, a pesquisa,
a comercializacdo, o consumo, a liberacdo no meio ambiente e o descarte de organismos
geneticamente modificados — OGM e seus derivados, tendo como diretrizes o estimulo ao avanco
cientifico na area de biosseguranca e biotecnologia, a protecdo a vida e a salde humana, animal e
vegetal, e a observancia do principio da precaucéo para a protecao do meio ambiente. [grifo nosso]”
BRASIL. Lein. 11.105, de 24 de marco de 2005. Regulamenta os incisos Il, IV e V do § 1° do art. 225
da Constituicdo Federal, estabelece normas de seguranca e mecanismos de fiscaliza¢éo de atividades
que envolvam organismos geneticamente modificados — OGM e seus derivados [....]. Brasilia, DF:
Presidéncia da Republica. 2005. Disponivel em: http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2004-
2006/2005/1€i/111105.htm. Acesso em: 6 ago. 2019.

319 Roberto Grassi Neto ressalta que a redacéo do dispositivo foi infeliz, porque conduz o interprete a
“falsa impressao” de que o principio da precaucao é aplicavel apenas na seara ambiental. GRASSI
NETO, Roberto. Seguranca alimentar: da producédo agréria a protecdo do consumidor. Sdo Paulo:
Saraiva, 2013. p. 230.
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seja, da nogdo preventiva e/ou precaucional que os acompanha.3?°

No CDC, com base em uma analise gramatical é possivel afirmar que a
prevengao aparece como um direito expresso no art. 6°, incisos VI e VII, que garantem
ao consumidor a “efetiva prevencao e reparacdo de danos patrimoniais e morais,
individuais, coletivos e difusos.”?! Parte da literatura juridica, entretanto, entende que
tais incisos se referem, quase que exclusivamente, ao direito do consumidor de ter
acesso as instancias judiciais e administrativas e de pleitear medidas cautelares com
requerimento liminar, com o objetivo de prevenir a ocorréncia (ou garantir a reparacao)
do dano individual ou coletivo, que nesse Ultimo caso possui regras processuais

especificas nos art. 83 e 84.3%2

Tal olhar ndo anula a interpretacao sistematica realizada por outros autores
gue compreendem a presenca implicita dos principios da prevencéo e da precaucao
entre as normas consumeristas, principalmente na leitura combinada do art. 6°, incisos
| e VI, com os art. 8°, caput, art. 9° e art. 10°.323 Assim, partindo dos direitos basicos a
vida, & saude e a seguranca em face dos riscos advindos de bens de consumo
perigosos ou nocivos, seria possivel extrair tais principios a partir dos deveres

seguranca e de informacéo que o fornecedor possui frente ao pablico consumidor.324

320 GRASSI NETO, Roberto. Seguranga alimentar: da producéo agraria a prote¢do do consumidor. Sdo
Paulo: Saraiva, 2013. p. 238.

321 BRASIL. Lei n. 8.078, de 11 de setembro de 1990. Dispde sobre a protecdo do consumidor e da
outras providéncias. Brasilia, DF: Presidéncia da Republica, [1990]. Disponivel em:
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/I8078.htm. Acesso em: 6 ago. 2019.

322 Nesse sentido estdo os autores: NUNES, Rizzatto. Comentarios ao Coédigo de Defesa do
Consumidor. 8%ed.Sao Paulo: Saraiva, 2015. p. 223; OLIVEIRA, James Eduardo. Codigo de Defesa do
Consumidor: anotado e comentado — doutrina e jurisprudéncia. 6. Ed. Sdo Paulo: Atlas, 2015. p. 106;
SOUZA, Sylvio Capanema de; WERNER, José Guilherme Vasi; NEVES, Thiago Ferreira Cardoso.
Direito do Consumidor. Rio de janeiro: Forense, 2018. p. 70;

323 A interpretacdo mais ampla dos dispositivos do CDC fica a cargo dos autores: FLORES, André
Stringhi; DOSSENA JUNIOR, Juliano; ENGELMANN, Wilson. Nanotecnologias e o Cddigo de Defesa
do Consumidor: um olhar a partir do principio da precaucao. Revista de Direito do Consumidor. Ano 19,
n. 76, p.152-175, out.-dez, 2010, p. 172; HARTMANN, Ivar Alberto Martins. O principio da precaucgéo e
sua aplicacdo no direito do consumidor: dever de informacg&o. Revista de Direito do Consumidor. Ano
18, n. 70, p. 172-235, 2009; CAVALIERI FILHO, Sergio. Programa de direito do consumidor. 4. ed. Séo
Paulo: Atlas, 2014. p.112-113; SILVA NETO, Orlando Celso da. Comentarios ao Cédigo de Defesa do
Consumidor. Rio de Janeiro: Forense, 2013. p. 106.

324 As correntes doutrinarias que envolvem os deveres especificos dos fornecedores sdo aprofundadas
no item 4.1, desta dissertacao.
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Essa leitura pode ser realizada a medida que ndo se deve inserir no mercado de
consumo produtos ou servigos aptos a causarem riscos anormais e imprevisiveis aos
consumidores, tendo como base medidas de prevencdo reconhecidas pela
comunidade académica. Em seguida, o Diploma autoriza a colocagao de bens que
S&0 Nocivos ou perigosos, mas alerta o fornecedor, como medida de precaucéo, sobre
a ostensividade das informacdes que deverdo acompanha-los, sem descuidar de
medidas precaucionais adicionais, tais como a realizagdo de investimentos em

estudos de toxidade.

Em esforco interpretativo, no caso dos nanoalimentos, ainda, € possivel
acrescentar a previsdo contida no art. 7° do CDC?3?%, para ampliar o seu alcance
normativo e viabilizar o “didlogo” com o principio da precaugdo previsto
expressamente na Lei de biosseguranca. Para Claudia Lima Marques, a introducao
dos novel foods sempre é acompanhada de riscos, 0 que exige a adocdo “(...) do
principio da prevencédo agravada ou do principio da precau¢cdo como um novo conceito

de direito do consumidor para os riscos alimentares.”32¢

Em acréscimo, a Lei n. 9.782/1999, que instituiu o Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria e, também, a ANVISA, possui tais principios intrinsicamente
ligados & ideia de vigilancia sanitaria. E interessante notar que em alguns manuais de
procedimentos sanitarios, a Agéncia 0S menciona expressamente como “fios

condutores” das atividades desenvolvidas pela prépria Agéncia e pelos particulares.3?’

325 BRASIL. Lei n. 8.078, de 11 de setembro de 1990. Dispde sobre a protecdo do consumidor e da
outras providéncias. Brasilia, DF: Presidéncia da Republica, [1990]. Disponivel em:
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/I8078.htm. Acesso em: 6 ago. 2019.

326 MARQUES, Claudia Lima. Organismos geneticamente modificados, informacgéo e risco da “novel
food”: o direito do consumidor desarticulado? Cadernos do Programa de Pds-Graduagédo em Direito da
UFRGS. v. 3, n. 6, p. 105-124, 2005. p. 111.

327 ANVISA. Manual administrativo sanitario em alimentos. Brasilia: ANVISA, 2016;

ANVISA. Biblioteca de alimentos. Atualizada até 2 ago. 2019. Disponivel em:
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/4967127/Biblioteca+de+Alimentos_Portal-
NNM6MLrs.pdf/f69da615-cd56-44f0-850e-cd816221110d. Acesso em: 6 ago. 2019;

ANVISA. Resolugdo n. 59, de 6 de dezembro de 2012. Dispde sobre os critérios para importagdo no
Brasil de produtos e matérias-primas alimenticios acabados, semi-elaborados ou a granel, originarios
ou provenientes do Japao, destinados ao consumo humano. Brasilia, DF. 2011. Disponivel em:
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2011/res0015_08_04_2011.html. Acesso em: 6 ago.
2019. Revogada pela Resolucéo n. 245, de 17 de agosto de 2018, da ANVISA.
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Por fim, a Lei n. 7.802/89, que dispde sobre agrotoxicos, seus componentes e afins,
também carrega tais principios no seu art. 19, quando obriga o Poder Executivo a
desenvolver politicas publicas direcionadas a “(...) reduzir os efeitos prejudiciais para
0s seres humanos e 0 meio ambiente e de prevenir acidentes decorrentes de sua

utilizacdo improépria.”s?8

Essa expansdo do principio da prevencdo e da precaucdo em diferentes
niveis e para além das questbes ambientais, se deu em razdo de eventos que
afetaram diretamente outros bens juridicos igualmente importantes, relacionados a
incolumidade fisica e a saude da pessoa humana. Philippe Kourilsky e Genevieve
Viney, afirmam que além do surgimento de novos riscos, a ampliacdo da esfera de
aplicacdo do principio da precaucdo se deu com o fracasso dos politicas e
instrumentos preventivos.®?® Para demonstrar como alguns eventos histéricos
marcaram a necessidade dessa nova viséo principiolégica, a European Environment
Agency (EEA), publicou dois relatérios elencando dezenas de situacbes, que
possivelmente seriam contornadas ou minimizadas, caso uma abordagem
precaucional tivesse sido adotada. Demonstrando, ainda, a necessidade de observa-

la no desenvolvimento das novas tecnologias.

O primeiro relatério denominado de “Late lessons from early warnings: the
precautionary principle 1896-2000”, concentra-se nos eventos do passado. A Agéncia
destaca em primeiro lugar a extracdo e comercializacdo do amianto.*® No ano de

1898, haviam alguns estudos cientificos apontando o potencial danoso dos asbestos.

328 BRASIL. Lei n° 7.802, de 11 de julho de 1989. Dispde sobre a pesquisa, a experimentagéo, a
producédo, a embalagem e rotulagem, o transporte, o armazenamento, a comercializa¢ao, a propaganda
comercial, a utilizacdo, a importacdo, a exportacdo, o destino final dos residuos e embalagens, o
registro, a classificacdo, o controle, a inspec¢éo e a fiscalizacdo de agrotoxicos, seus componentes e
afins, e da outras providéncias. Disponivel em: http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/LEIS/L7802.htm.
Acesso em: 23 nov. 2019.

329 KOURILSKY, Philippe; VINEY, Geneviéve. Le principe de précaution: Rapport au Premier Ministre.
Franca. 1999. Disponivel em: https://www.ladocumentationfrancaise.fr/var/storage/rapports-
publics/004000402.pdf. Acesso em: 6 jun. 2019. p. 13.

330 EUROPEAN ENVIRONMENT AGENCY. Late lessons from early warnings: the precautionary
principle 1896-2000. Environmental issue report. Copenhagen: EEA, 2001. Disponivel em:
https://www.eea.europa.eu/publications/environmental_issue_report 2001 22. Acesso em: 6 ago.
2019.
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Contudo, as acdes concretas e em larga escala visando a proibicdo desses produtos,
ocorreram quase um século mais tarde, devido as divergéncias cientificas e o0s
interesses comerciais envolvidos.®*! O Relatério traz, também, os problemas sobre a
tematica alimentar, na utilizacéo do inseticida dicloro-difenil-tricloroetano (DDT)33? nas
lavouras e na descoberta da doenca denominada de encefalopatia espongiforme
bovina.33* Nesse ponto, Dormont e Hermitte, em trabalho especifico da “doenca sobre
as vacas loucas” mencionam que 0s primeiros casos de uma doenca estranha nos
gados apareceram em 1985. Em 18 (dezoito) meses, ela ja havia se transformado em
uma doenca epizodtica.®3* A contaminacdo se deu através do contato ou ingestéo de
“‘exemplares” contaminados de tecidos nervosos do animal doente. A doenca quando

transmitida aos humanos é denominada de Creutzfeldt-Jakob.

A segunda edicdo do Relatério se concentrou nas novas tecnologias, do
presente e do futuro.33 A EEA incluiu as preocupacdes com a comercializacdo de

organismos geneticamente modificados (OGMs) e com o desenvolvimento da

331 Até a recente decisdo do STF, néo havia proibicdo integral da producéo, industrializacgéo, utilizagcdo
e comercializacdo de todas as variedades do amianto no Brasil. Em 29 de novembro de 2017, foi
julgada a ADI 3.470, acerca da constitucionalidade das leis estaduais sobre amianto. Além da deciséo
ter aceitado a tese de constitucionalidade desses diplomas, declarou-se incidentalmente a
inconstitucionalidade do art. 2° da Lei n. 9.055/1995, que ainda permitia 0 amianto na variedade crisotila
(abesto branco). BRASIL. Supremo Tribunal Federal (Plenario). A¢édo Direta de Inconstitucionalidade
n. 3.470 RJ. Acao Direta de Inconstitucionalidade. Lei n° 3.579/2001 do Estado do Rio de Janeiro.
Substituicdo progressiva da produgdo e da comercializagdo de produtos contendo asbesto/amianto.
Legitimidade ativa ad causam. Pertinéncia tematica. Art. 103, I1X, da Constituicdo da Republica.
Alegacdo de inconstitucionalidade formal por usurpacdo da competéncia da Unido. Inocorréncia.
Competéncia legislativa concorrente. [...]. Sem repercussao geral. Relatora: Min. Rosa Weber, 29 nov.
2017. Disponivel em: http://redir.stf.jus.br/paginadorpub/paginador.jsp?docTP=TP&docID=749020501.
Acesso em: 6 ago. 2019.

332 BECK, Ulrich. Sociedade de risco. Tradugéo de Sebastido Nascimento. Sdo Paulo: Editora 34, 2011.
p. 33, 50, 62.

333 HERMITTE, Marie-Angéle; DORMONT, D. Propositions pour le principe de precaution a la lumiere
de I'affaire de la vache folle. In: KOURILSKY, Philippe; VINEY, Geneviéve. Le principe de précaution:
Rapport au Premier Ministre. Franca. 1999. Disponivel em;
https://www.ladocumentationfrancaise.fr/var/storage/rapports-publics/004000402.pdf. Acesso em: 6
jun. 2019. p. 36-74.

334 Segundo o dicionario online Michaelis, o termo refere-se a “qualquer doencga, contagiosa ou néo,
gue afeta, a0 mesmo tempo e no mesmo lugar, grande nimero de animais da mesma espécie.
EPIZOOTICO. In: Michaelis. [s.l./s.d.] Disponivel em: https://michaelis.uol.com.br/moderno-
portugues/busca/portugues-brasileiro/epizootia/. Acesso em: 6 ago. 2019.

335 EUROPEAN ENVIRONMENT AGENCY. Late lessons from early warnings: science, precaution,
innovation. Luxemburgo: EEA, 2013. Disponivel em: https://www.eea.europa.eu/publications/late-
lessons-2. Acesso em: 6 ago. 2019. p. 32.
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nanotecnologia, tanto no aspecto ambiental quanto no aspecto social. Diante das
incertezas sobre os riscos envolvidos, a Agéncia exp6s a seguinte problematica: “(...)
aprendemos com o0s danos causados pelas tecnologias no passado ou estamos
prestes a repetir os mesmos erros? [traducdo nossa]”.3%¢ Especificamente sobre a
nanotecnologia, esse questionamento surge porque ela se desenvolveu “(...) na
auséncia de regras claras de design para os nanomateriais artificiais e dos potenciais
riscos a saude dos consumidores, a seguranca dos trabalhadores e os possiveis

danos ambientais.”337

Em outro sentido, € interessante notar que a aplicacdo do principio da
precaucao possui variacdes quanto a sua extensdo. Julian Morris menciona que a
aplicacao pode ser “forte” ou “fraca”. A versao “forte” conduz o Estado a regular grande
parte das atividades que causem riscos potenciais ao meio ambiente ou a saude
humana e, até mesmo, a banir tais atividades do seu territério. Ja a versao “fraca”
calcada principalmente no interesse pelo desenvolvimento cientifico, autoriza a
implementacdo de produtos e servicos no mercado de consumo mesmo que eles
apresentem riscos, mas que ainda ndo tenham estudos cientificos conclusivos sobre

a sua potencialidade danosa exagerada.33®

Para evitar a aplicacdo demasiadamente discriciondria do principio da
precaucédo, a Comissao Europeia adotou no ano de 2000, cinco diretrizes que deverao
ser observadas pelos atores publicos e privados no nivel europeu. Cabe mencionar

que tais diretrizes foram referendadas pelo Parlamento Europeu®*° e pelo Conselho

3% EUROPEAN ENVIRONMENT AGENCY. Late lessons from early warnings: science, precaution,
innovation. Luxemburgo: EEA, 2013. Disponivel em: https://www.eea.europa.eu/publications/late-
lessons-2. Acesso em: 6 ago. 2019. p. 29.

337 EUROPEAN ENVIRONMENT AGENCY. Late lessons from early warnings: science, precaution,
innovation. Luxemburgo: EEA, 2013. Disponivel em: https://www.eea.europa.eu/publications/late-
lessons-2. Acesso em: 6 ago. 2019. p. 32.

338 MORRIS, Julian. Defining the Precautionary Principle. In: MORRIS, Julian (org.) Rethinking Risk
and the Precautionary Principle. Oxford: Butterworth Heinemann (BH), 2002. Disponivel em:
https://www.academia.edu/502663/Defining_the_precautionary_principle?auto=download. Acesso em:
10 jun. 2019. (ndo paginado).

339 UNIAO EUROPEIA. Resolugdo “C5-0143/2000”, de 23 de novembro de 2000, do Parlamento
Europeu sobre a Comunicagdo da Comisséo relativa ao principio da precaugdo. Disponivel em:
http://www.europarl.europa.eu/sides/getDoc.do?pubRef=-//EP//INONSGML+REPORT+A5-2000-
0352+0+DOC+PDF+V0//PT. Acesso em: 13 jun. 2019.
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Europeu.3¥ S&o elas: a) “a proporcionalidade entre as medidas tomadas e o nivel de
protecdo procurado”; b) “a nao-discriminacdo na aplicacdo das medidas”; c) “a
coeréncia das medidas com as ja tomadas em situacdes similares ou que utilizem
abordagens similares”; d) “o exame das vantagens e desvantagens resultantes da

acdo ou da ndo acdo”; e) “o reexame das medidas a luz da evolugéo cientifica”. 34

E interessante notar que os estudos de Philippe Kourilsky e de Geneviéve
Viney auxiliaram na formacdo dos critérios europeus acima mencionados, pois 0S
autores j4 haviam elencado em 1999, os “dez mandamentos” do principio da

precaucéo, em um relatério elaborado para o Primeiro Ministro da Franca:

| - Todo o risco deve ser definido, avaliado e graduado; Il - A analise dos
riscos deve comparar os diferentes cenarios de acdo e de inacgao; lll - Toda a
andlise de risco deve comportar uma andlise econdémica que deve resultar
em um estudo custo/beneficio (em sentido amplo) preliminar & tomada de
decisdo; IV - As estruturas de avaliacdo dos riscos devem ser independentes,
mas coordenadas; V - As decisbes devem, tanto quanto possivel, ser
revisaveis e as solu¢des adotadas, reversiveis e proporcionais; VI - Sair da
incerteza imp6e uma obrigacdo de pesquisa; VIl - Os circuitos de deciséo e
os dispositivos de seguranca devem ser ndo apenas apropriados, mas
coerentes e eficazes; VIl - Os circuitos de decisdo e os dispositivos de
seguranca devem ser confiaveis; IX - As avaliacbes, as decisGes e seu
segmento, assim como os dispositivos que para elas contribuem, devem ser
transparentes, o que impde a etiquetagem e a tragabilidade; X - O publico
deve ser informado ao maximo e seu grau de participacdo ajustado pelo
poder publico.3#?

No cenario nacional, Roberto Grassi Neto especializa o debate dos critérios
de aplicagdo do principio da precaugcdo para a seara da seguranca alimentar,
acrescentando também o principio da prevencdo. Segundo o autor, 0s parametros
consistiriam na: “a) liberdade de investigagao orientando os estudos a respeito dos
efeitos do alimento para o ser humano; b) individualizacdo na analise dos casos; c)

exaurimento légico das etapas investigativas (....)°, concatenados com a “d)

340 UNIAO EUROPEIA. Conclusdes da Presidéncia do Conselho Europeu de Nice, de 7 a 10 de
dezembro de 2000. Disponivel em: http://www.europarl.europa.eu/summits/nice2_pt.htm. Acesso em:
15 jun. 2019. Anexo lll, sobre a Resolucdo do Conselho relativa ao principio da precaucéo. (ndo
paginado).

341 UNIAO EUROPEIA. Conclusbes da Presidéncia do Conselho Europeu de Nice, de 7 a 10 de
dezembro de 2000. Disponivel em: http://www.europarl.europa.eu/summits/nice2_pt.htm. Acesso em:
15 jun. 2019. Anexo lll, sobre a Resolugdo do Conselho relativa ao principio da precaucéo. (ndo
paginado).

342 KOURILSKY, Philippe; VINEY, Geneviéve. Le principe de précaution Editions Odile Jacob: la
Documentation Francaise. Revista De Direito Sanitario, Sao Paulo, v. 2, n. 1, p. 148-151, 2001. p. 149.
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proporcionalidade, adequacéo e coeréncia na adocao de medidas; e €) manutencao

de medidas acautelatérias na pendéncia de incerteza cientifica.”343

Especificamente sobre a é&rea da seguranca alimentar e também da
seguranca humana em geral, algumas decisdes no nivel regional europeu e nacional
(estrangeiro e doméstico), demonstram a aplicacdo do principio da precaucdo em

diferentes assuntos ligados a protecédo da pessoa humana e ao meio ambiente.

Nesse sentido, a aplicacéo concreta no ambito Tribunal de Justica da Unido
Europeia, se deu em 1996, quando declarou que o principio da precaucdo se aplicava
a protecdo da salde humana (no caso da doenca das “vacas loucas”).3** Alguns anos
depois, em 2002, decidiu que as autoridades publicas estatais poderiam ser obrigadas
a adotar medidas concretas de precaucao para evitar danos aos consumidores (no
caso da transferéncia de resisténcia aos antibiéticos do animal para os humanos).34°
No mesmo ano, indicou que a natureza juridica da precaucao seria de principio geral
do direito europeu (no caso dos medicamentos para o uso humano). Especificamente
neste ultimo acordao, o entendimento exarado pela Corte indicou que “O principio da
precaucao pode ser definido como um principio geral do direito comunitario”, pois “(...)
impde as autoridades competentes que tomem medidas adequadas para evitar certos

riscos potenciais para a saude publica, seguranca e meio ambiente, mantendo os

343 GRASSI NETO, Roberto. Seguranga alimentar: da producéo agréaria a prote¢céo do consumidor. S&o
Paulo: Saraiva, 2013. p. 243-244.

344 UNIAO EUROPEIA. Tribunal de Justica da Unido Europeia. Processo “C-157/96”. Agricultura -
Policia sanitaria - Medidas de urgéncia contra a encefalopatia espongiforme bovina - Doenca dita 'das
vacas loucas'. Relator juiz L. Sevén. Publicado em 5 de maio de 1998. Disponivel em:
http://curia.europa.eu/juris/document/document.jsf?text=&docid=43817&pagelndex=0&doclang=PT&
mode=Ist&dir=&occ=first&part=1&cid=6209499. Acesso em: 7 ago. 2019. Especificamente os pontos
63 e 64, que dissertam sobre a aplicacao do principio da precaucéo nas a¢des comunitarias.

345 UNIAO EUROPEIA. Tribunal Geral da Unido Europeia (12 Instancia, 32 Sec&o). Processo “T-13/99”.
Transferéncia de resisténcia aos antibidticos do animal para o homem - Directiva 70/524/CEE -
Regulamento que retira a autorizacdo de um aditivo na alimentacdo animal - Admissibilidade - Artigo
11.° da Directiva 70/524 - Erro manifesto de apreciacéo - Principio da precaucéo - Avaliacdo e gestao
dos riscos - Consulta de um comité cientifico - Principio da proporcionalidade - Confianca legitima -
Dever de fundamentagéo - Direito de propriedade - Desvio de poder. Relator: juiz J. Azizi. Publicado
em 11 de setembro de 2002. Disponivel em:
http://curia.europa.eu/juris/document/document.jsf?text=&docid=47642&pagelndex=0&doclang=PT&
mode=Ist&dir=&occ=first&part=1&cid=6209499. Acesso em: 7 ago. 2019. Especificamente o ponto 444,
gue avalia a adocao do principio da precaugdo no que tange ao aditivo na alimentagdo animal.
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requisitos para a protecdo destes interesses sobre os interesses econémicos.” 346 347

No ambito nacional, um julgado aleméo ja havia delineado em 1989, a
natureza juridica e os conceitos dos principios da prevencdo e da precaucdo na
Europa. Segundo Roberto Grassi Neto,**® fixou-se naquela oportunidade, o
entendimento de que compete “(...) ao governo a adogao efetiva de todas as medidas
necessarias a prevencao contra perigos concretos (Gefahrenvorsorge) a sociedade.”
Por outro lado, “em havendo mero risco de dano, o governo devera investigar os
modos possiveis de precaucdo e empreender as a¢cdes necessarias, caso 0 risco seja
realmente consideravel (Risikovorsorge).” O principio da precau¢cdo como principio
juridico citado nesta decisao, que disserta sobre medidas de protecdo ambiental, foi

denominado de “vorsorgeprinzip”.

No cenario nacional brasileiro, o Supremo Tribunal Federal (STF), em julgado
recente “sobre campos eletromagnéticos de linhas de transmissdo de energia” (RE
627.189 RG), firmou-se uma Tese em Repercussado Geral, com base no principio da
precaucdo. O Ministro Relator expbs um conceito especifico para o principio,
afirmando que se trata de “(...) um critério de gestdo de risco a ser aplicado sempre
gue existirem incertezas cientificas sobre a possibilidade de um produto, evento ou
servico desequilibrar o meio ambiente ou atingir a saude dos cidadaos (...).” A partir
desta constatacao, se exige “(...) que o Estado analise os riscos, avalie 0s custos das

medidas de prevencdo e, ao final, execute as acdes necessarias, as quais serao

346 UNIAO EUROPEIA. Tribunal Geral da Uni&io Europeia (12 Instancia, 22 Se¢ao). Processo “T-74/00”.
Medicamentos para uso humano - Procedimentos comunitarios de arbitragem - Revogacao das
autorizagbes de introdugdo no mercado - Competéncia - Critérios de revogacdo - Anorexigenos:
anfepramona, clobenzorex, fenproporex, norpseudoefedrina, fentermina - Directivas 65/65/CEE e
75/319/CEE. Relator: Juiz R. M. Moura Ramos.Publicado em 11 de setembro de 2002. Disponivel em:
http://curia.europa.eu/juris/document/document.jsf?text=&docid=47533&pagelndex=0&doclang=PT&
mode=lst&dir=&occ=first&part=1&cid=6209499 Acesso em: 26 de nov. 2019. Especificamente o ponto
184, na indica¢do da natureza juridica do principio da precaucéo.

347 Em pesquisa realizada pelo autor desta dissertacéo, na base de dados do Tribunal de Justica da
Uni&o Europeia, com a palavra-chave “nano”, até o dia 7 de agosto de 2019, foi possivel identificar dois
julgados sobre nanotecnologia. Trata-se dos processos “T-379/13” e “T-237/15". Ambos abordam
apenas a temética da “propriedade intelectual, industrial e comercial — marcas”. Nao adentram em
debates técnicos ou regulatérios dessa nova tecnologia.

348 GRASSI NETO, Roberto. Seguranca alimentar: da produc&o agraria a protegdo do consumidor. S&o
Paulo: Saraiva, 2013. p. 191.
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decorrentes de decisdes universais, nao discriminatorias, motivadas, coerentes e
proporcionais.”**° Nesse caso, se entendeu que o ordenamento juridico brasileiro
estava de acordo com normas internacionais para proteger a seguranca e a saude
das pessoas expostas as frequéncias eletromagnéticas advindas das linhas de
transmissao instaladas em todo o territorio brasileiro, tanto para a populacdo em geral

guanto para os trabalhadores que auxiliam na manutencéo dessas linhas.3%°

Para além das decisdes judiciais supramencionadas, € interessante notar que
um dos eixos importantes para a concretizagdo das medidas de prevencédo e de

precaucdo estd na “governanca”’, que “surge como uma tentativa de se adaptar a

349 BRASIL. Supremo Tribunal Federal (Plenario). Recurso Extraordinario n. 327.189 SP. Recurso
extraordinario. Repercussao geral reconhecida. Direito Constitucional e Ambiental. Acérdéo do tribunal
de origem que, além de impor normativa alienigena, desprezou norma técnica mundialmente aceita.
Conteudo juridico do principio da precaucédo. Auséncia, por ora, de fundamentos faticos ou juridicos a
obrigar as concessionarias de energia elétrica a reduzir o campo eletromagnético das linhas de
transmissao de energia elétrica abaixo do patamar legal. Presunc¢édo de constitucionalidade ndo elidida.
Recurso provido. A¢Bes civis publicas julgadas improcedentes. Com repercusséo geral. Relator: Min.
Dias Toffoli, 8 jun. 2016. Disponivel em:;
http://redir.stf.jus.br/paginadorpub/paginador.jsp?docTP=TP&docID=12672680. Acesso em: 6 ago.
2019.

Texto da Repercusséo Geral: “Por forca da repercussao geral, é fixada a seguinte tese: no atual estagio
do conhecimento cientifico, que indica ser incerta a existéncia de efeitos nocivos da exposicao
ocupacional e da populagdo em geral a campos elétricos, magnéticos e eletromagnéticos gerados por
sistemas de energia elétrica, ndo existem impedimentos, por ora, a que sejam adotados os parametros
propostos pela Organiza¢do Mundial de Saude, conforme estabelece a Lei n° 11.934/2009.”

350 Qutros dois julgados no STF também abordam o histérico, a aplicacdo e as divergéncias sobre o
principio da precaucéao, dentre eles estdo a “ADPF n. 101 DF” e a “ADI 3.470 RJ”™:

BRASIL. Supremo Tribunal Federal (Plenario). Acdo de Descumprimento de Preceito Fundamental n.
101 DF. Arguicao de Descumprimento de Preceito Fundamental: adequacédo. Observancia do principio
da subsidiariedade. Arts. 170, 196 e 225 da Constituicdo da Republica. Constitucionalidade de atos
normativos proibitivos da importacdo de pneus usados. Reciclagem de pneus usados: auséncia de
eliminacgéo total de seus efeitos nocivos a salde e ao meio ambiente equilibrado. Afronta aos principios
constitucionais da saude e do meio ambiente ecologicamente equilibrado. Coisa julgada com contetdo
executado ou exaurido: impossibilidade de alteragdo. Decisfes judiciais com conteddo indeterminado
no tempo: proibicdo de novos efeitos a partir do julgamento. Arguicao julgada parcialmente procedente.
Sem repercussdo geral. Relatora: Min. Carmen Lucia, 24 jun. 2009. Disponivel em:;
http://redir.stf.jus.br/paginadorpub/paginador.jsp?doc TP=AC&docID=629955. Acesso em: 7 ago. 2019.
BRASIL. Supremo Tribunal Federal (Plenério). A¢éo Direta de Inconstitucionalidade n. 3.470 RJ. A¢éo
Direta de Inconstitucionalidade. Lei n°® 3.579/2001 do Estado do Rio de Janeiro. Substituicdo
progressiva da producéo e da comercializacdo de produtos contendo asbesto/amianto. Legitimidade
ativa ad causam. Pertinéncia tematica. Art. 103, IX, da Constituicdo da Republica. Alegacdo de
inconstitucionalidade formal por usurpacdo da competéncia da Unido. Inocorréncia. Competéncia
legislativa concorrente.[...]. Sem repercussdo geral. Relatora: Min. Rosa Weber, 29 nov. 2017.
Disponivel —em:  http://redir.stf.jus.br/paginadorpub/paginador.jsp?docTP=TP&docID=749020501.
Acesso em: 6 ago. 2019.
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complexidade contemporanea da incerteza e da globalizag&o”.3%!

A governanca dos riscos gerados pelas novas tecnologias consiste em um
processo de ampliacdo do poder decisorio, antes centrado apenas na figura estatal.
Abarca-se nessa visdo a participacdo ativa da sociedade, para harmonizar as
divergéncias cientificas e encontrar um “ponto comum” no desenvolvimento cientifico.
Didier Bourguignon, em relatorio elaborado para o Parlamento Europeu, explica que
a governanca dos riscos possui trés componentes essenciais: a avaliacao, a gestéo e

a comunicacéo dos riscos.3%?

A avaliacdo dos riscos abrange a “identificacdo do risco/perigo”; a sua
“caracterizacdo, momento para delimitacdo da natureza e da gravidade dos efeitos
adversos”; a “avaliacdo de exposigao, para determinar em que medida a populagao e
0 meio ambiente sao colocados em risco”; e, a aplicagcdo de ferramentas da estatistica
para “averiguar a probabilidade, frequéncia e gravidade dos eventuais danos a saude

humana e/ou ao meio ambiente”. 353

Por outro lado, a gestdo dos riscos consiste “na criagdo e implementagao de
acOes e medidas corretivas para evitar, reduzir, transferir ou reter o risco.” Essa ideia
abrange “a concepgao, avaliagédo e selegao das opgdes de redugado de riscos e sua
implementacdo e acompanhamento.” 3% As medidas podem abranger uma acéo

regulatoria pelo Estado ou uma acédo autorregulatoria pelas sociedades empresarias,

351 A tematica da governanga néo sera aprofundada nesta dissertagéo. Para uma analise mais profunda
dessa tematica na area de nanotecnologia, consulte: BERGER FILHO, Airton Guilherme. A governanca
dos riscos das nanotecnologias e o principio da precaucao: um estudo a partir da teoria dialética da
rede. Tese (Doutorado em Direito). Universidade do Vale do Rio dos Sinos, Séo Leopoldo, 2016. p. 99.

352 BOURGUIGNON, Didier. Le principe de précaution: Définitions, applications et gouvernance,
analyse  approfundie.  Bruxelas: Unido Europeia (EPRS), 2015. Disponivel em:
http://www.europarl.europa.eu/RegData/etudes/IDAN/2015/573876/EPRS_IDA(2015)573876_FR.pdf.
Acesso em: 4 jul. 2019. p. 22.

353 UNIAO EUROPEIA. Resolugdo “C5-0143/2000”, de 23 de novembro de 2000, do Parlamento
Europeu sobre a Comunicag¢do da Comissdo relativa ao principio da precaucgdo. Disponivel em:
http://www.europarl.europa.eu/sides/getDoc.do?pubRef=-//EP//NONSGML+REPORT+A5-2000-
0352+0+DOC+PDF+VO0//PT. Acesso em: 13 jun. 2019.

34 UNIAO EUROPEIA. Resolugdo “C5-0143/2000”, de 23 de novembro de 2000, do Parlamento
Europeu sobre a Comunicacdo da Comissdo relativa ao principio da precaucdo. Disponivel em:
http://www.europarl.europa.eu/sides/getDoc.do?pubRef=-//EP//INONSGML+REPORT+A5-2000-
0352+0+DOC+PDF+V0//PT. Acesso em: 13 jun. 2019.
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gue pretendem controlar os eventuais riscos.3>®

Por ultimo, a comunicacdo dos riscos permite que as partes interessadas,
como, por exemplo, os consumidores, os fornecedores e as entidades de protegéo do
meio ambiente, compreendam os riscos para entender como eles podem afeta-los.
Ainda, ha possibilidade de construcdo de um dialogo com 0s agentes responsaveis
pela delimitacdo dos riscos (comunidade cientifica) e com os agentes que criam 0s
riscos potenciais (sociedades empresarias). Assim, a informacéo e a transparéncia na
governanga nao sao unilaterais, “devem incluir o questionamento publico, o didlogo e
até mesmo a participacdo genuina das partes interessadas na gestdo de riscos.

[traducdo nossa]”.3%6

A governanga dos riscos se encaixa no desenvolvimento de novas tecnologias
porque avalia elementos cientificos e “extracientificos”. Eles estéo localizados “fora”
da ciéncia e compfe uma espécie de interface politica, pois indicam que “a aplicagao
de medidas de precaucdao é o resultado de uma decisdo eminentemente politica sobre
o nivel de risco aceitavel por determinada comunidade.”®®” Assim, haveriam pontos
de intersecdo entre ciéncia e politica, que determinam as acfes a serem tomadas
frente & inovacdo, ou seja, determinam as politicas publicas a serem formuladas e
implementadas. Isso ndo quer dizer que ha uma politizacao do principio da precaucéo,
pois os critérios utilizados na identificacdo e alcance dos riscos sdo exclusivamente
cientificos. O carater politico é reservado ao agir decisorio dos agentes responsaveis

para tanto.

A Uniéo Europeia possui exemplos de aplicacdo da governancga dos riscos na

355 Nesse sentido, os autores Hayes e Knox-Hayes afirmam que “o principio da precaugdo ¢ um
principio facilitador que permite e justifica uma acdo regulatéria mesmo na auséncia de evidéncia
cientifica conclusiva de dano em relacéo a um risco especifico. [tradugdo nossa]” HAYES, J.; KNOX-
HAYES, J. Rescuing EU Emissions Trading: Mission Impossible? Security in Climate Change
Discourse: Analyzing the Divergence between US and EU Approaches to Policy. Global Environmental
Politics, v. 14, n. 2, p. 82-101, 2014. p. 94.

356 KOURILSKY, Philippe; VINEY, Geneviéve. Le principe de précaution: Rapport au Premier Ministre.
Franca. 1999. Disponivel em: https://www.ladocumentationfrancaise.fr/var/storage/rapports-
publics/004000402.pdf. Acesso em: 6 jun. 2019. p. 66.

357 UNIAO EUROPEIA. Resolugdo “C5-0143/2000”, de 23 de novembro de 2000, do Parlamento
Europeu sobre a Comunicagdo da Comissao relativa ao principio da precaucgdo. Disponivel em:
http://www.europarl.europa.eu/sides/getDoc.do?pubRef=-//EP//INONSGML+REPORT+A5-2000-
0352+0+DOC+PDF+V0//PT. Acesso em: 13 jun. 2019. p. 7.
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seara alimentar. Dentre eles, estdo a possibilidade dos Estados-membros da Uni&o
Europeia de proibir ou restringir o cultivo de OGMs ja autorizados no nivel europeu no
seu territério, bem como a insercdo de informacdes no rétulo dos alimentos que
contém nanomateriais artificiais. Ja no contexto geral das nanotecnologias, o Cédigo
de Conduta “para uma investigacao responsavel no dominio das nanociéncias e das
nanotecnologias”, estabelecido em 2008, pela Comissdo Europeia, fixou uma
Recomendacdo para que houvesse uma governanca dos riscos entre 0s
‘responsaveis politicos, os investigadores, a industria, os comités de ética, as
organizacfes da sociedade civil e a sociedade em geral, para efeitos de melhorar a
compreensdo e participacdo do publico no desenvolvimento das novas

tecnologias.”3%®

Dessa maneira, € possivel concluir que os principios da prevencao e da
precaugcdo ndo possuem um conceito universal, um conteudo delimitado e
ferramentas unanimes na sua aplicacdo. Existem divergéncias doutrinarias e
diferentes niveis de aplicacdo que podem indicar distintos caminhos a serem
observados pelos atores responsaveis pela regulacdo e pelos atores responsaveis
pelo desenvolvimento cientifico e comercial da nanotecnologia, que no caso do Brasil
nao poderdo estar aguém da adequada protecdo destinada ao consumidor, prevista
constitucional e infra constitucionalmente.

O préximo subitem desta dissertacao trara as criticas a aplicagéao “forte” do
principio da precaucdo ou, até mesmo, da sua utilidade no campo cientifico. Essas
divergéncias existem segundo Marcelo Dias Varella porque “(...) o principio da
precaucdo nao € uma norma dogmatica, imposta diretamente, mas um principio, que
guia formas de agir, tanto dos administradores publicos quanto dos operadores

juridicos.”3%°

358 UNIAO EUROPEIA. Recomendagco “C(2008)424”, de 7 de fevereiro de 2008, da Comissao relativa
a um codigo de conduta para uma investigacado responsavel no dominio das nanociéncias e das
nanotecnologias. Disponivel em: https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/PT/TXT/?qid=1562675229209&uri=CELEX:32008H0345. Acesso em: 13 jun. 2019.

359 VARELLA, Marcelo Dias. Variagbes sobre um mesmo tema: o exemplo da implementagédo do
principio da precaucéo pela ClJ, OMC, CJCE e EUA. In: VARELLA, Marcelo Dias; BARROS-PLATIAU,
Ana Flavia. Principio da precaugdo. Colecdo Direito Ambiental em Debate. Belo Horizonte: Del Rey,
2004. p. 275.
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3.1.3 Linhas de oposicdo a precaucdo e a adocdo da “bioequivaléncia
substancial”

Alguns acontecimentos historicos demarcaram o potencial danoso do
desenvolvimento cientifico e tecnoldgico. Dentre eles estédo os acidentes nucleares de
Chernobyl e de Goiénia, os efeitos colaterais da talidomida, as contaminac¢des nas
transfusdes de sangue humano e as recentes “tragédias” dos rompimentos das
barragens de Mariana e de Brumadinho.3%° Conforme delineado no tépico anterior,
essa “parte” indesejada da introducdo de novas tecnologias € a realidade que o
principio da precaucdo (e também da prevencado) quer evitar. Entretanto, alguns
autores entendem que tal principio ndo oferece a melhor solugéo para contornar ou
evitar as mazelas da “sociedade de risco”. Nesse passo, observou-se que as
principais criticas ao principio da precaucdo concentram-se em trés argumentos
centrais, que o consideram “retrégrado”, “anticientifico” e “paralisante”. A literatura
juridica dissidente apresenta outras alternativas principiolégicas, tais como a adocao
do “principio da resiliéncia” (principle of resilience), do “principio da novidade”
(principle of novelty) e do “principio da bioequivaléncia substancial” (principle of

substantial equivalence).

O principio da precaucdo € considerado “retrogrado” quando € visto como
uma barreira a inovacao cientifica e tecnologica. Esse argumento considera que o
objetivo central no principio da precaugdo € a busca do “risco zero”. Assim, a
sociedade que aplica o principio na sua vertente “maxima”, anseia por uma
“seguranca absoluta”, que ao mesmo tempo combate o medo irracional e a

desconfianca do publico frente a introducédo de novas tecnologias.®! Por este motivo,

360 | OPEZ, Teresa Ancona. Principio da precaucéo e evolugdo da responsabilidade civil. Sdo Paulo:
Quartier Latin, 2010. p. 28-29; FREITAS, Carlos Machado de et al. Da Samarco em Mariana a Vale em
Brumadinho: desastres em barragens de mineragdo e Saude Coletiva. Cadernos de Saude Publica, v.
35, n. 5, 2019.

%61 Tal vertente doutrindaria é defendida por: BAILEY, Ronald. Precautionary Tale: The latest
environmentalist concept--the Precautionary Principle--seeks to stop innovation before it happens. Very
bad idea. Reason, [s.., 1999]. Disponivel em: https://[reason.com/1999/04/01/precautionary-tale.
Acesso em: 7 ago. 2019;

MAJONE, Giandomenico. What Price Safety? The Precautionary Principle and its Policy Implications.
Journal of Common Market Studies, v. 40, n. 1, p. 89-109, 2002;

MARCHANT, Gary E.; MOSSMAN, Kenneth L. Arbitrary and Capricious: The Precautionary Principle in
the European Union Courts. Washington D.C.: The AEI Press, 2004;
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ele imobiliza o progresso em todas as suas frentes (tecnoldgica, cientifica, social e
econdmica). Contudo, Cristine Noiville rebate esses argumentos, pois entende que o
principio da precaug¢do nao busca formar uma barreira intransponivel ao “novo”, mas
visa oferecer diretrizes ao desenvolvimento sustentavel e minimamente seguro. O
poder decisoério sobre os riscos que determinada sociedade esta disposta a suportar
parte de um “foro politico”, pois trata-se de uma deciséo politica a ser tomada.*%? Como
ponderado no subitem anterior, 0 principio da precaucdo possui critérios bem
definidos pela comunidade internacional e regional (especificamente pela Uni&do
Europeia), que podem evitar a discricionariedade politica no agir decisorio baseada

na arbitrariedade e na irracionalidade.

s

A “anticientificidade” € demonstrada quando o principio da precaucao
pretende evitar danos futuros “virtuais” que sdo meras cogitacdes ou, ainda, quando
requer provas que sao impossiveis de serem produzidas no estado atual do
conhecimento cientifico. Outro argumento consiste na importdncia exagerada
fornecida aos estudos que indicam a possibilidade de dano, mesmo diante de outros
estudos consolidados que apontam a seguranca de determinada tecnologia. Essas
consideracdes podem ser faliveis, uma vez que a cientificidade do principio esta
justamente na tentativa de trazer elementos técnicos para a discusséo politica sobre
o risco. Tal principio trabalha com o status quo da ciéncia, que pode nédo apresentar
certezas sobre o0s riscos, mas € capaz de indicar alguma saida racional e
fundamentada aos decisores na esfera publica e também na privada, que possuirdo
um “conjunto de dados cientificos disponiveis antes de tomar a decisdo de
comercializar um produto ou de desenvolver uma atividade e garantir que a adogao

de medidas de precaucdo se dé em face de indicios confiaveis de plausibilidade do

BRONNER, Gérald; GEHIN, Etienne. L’inquiétant principe de precaution. Paris: Presses Universitaires
de France, 2012.

362 NOIVILLE, Cristine. Ciéncia, decisdo, acdo: trés observacées em torno do principio da precaucio.
In: VARELLA, Marcelo Dias (org.). Governo dos Riscos. Rede Latino-Americana-Europeia sobre
Governo dos Riscos. Brasilia: Eunice de Oliveira, 2005. p. 34.



117

risco.”363

O efeito “paralisante” do principio da precaugao tem como principal defensor
0 autor Cass Sunstein. O fornecimento de diretrizes sobre possiveis danos apenas
com base em cogitac6es ou probabilidades minimas, ainda que cientificas, faria do
principio da precaucdo um “beco sem saida”. Para o autor, o principio impede “tanto
a regulagdo quanto a inagéo e qualquer medida entre esses dois extremos.”3%* Por
este motivo seria “paralisante”, pois indica o problema, mas ndo é capaz de propor
solucbes racionais. A probleméatica principal estaria na falsa impressdo da
funcionalidade deste principio devido a utilizagdo de “mecanismos cognitivos
identificaveis”, que partem de uma racionalidade humana do medo da ocorréncia
apenas dos riscos que sao visiveis a populacdo. Essa postura descarta todo o cenario
do risco e focaliza apenas aquele risco imediato e visivel, ndo observando os “efeitos

sistémicos.”365

A légica utilizada por Sunstein envolve principalmente a questado econémica.
A “aversao a perda” e a “indiferenca quanto as probabilidades” sado as principais
criticas ao principio da precaucao. Assim, “uma critica economicamente orientada,
porém, pode observar que nossos recursos sao limitados e que, se nds gastarmos
grandes quantidades de recursos em danos altamente especulativos, ndo estaremos
alocando-os sabidamente.”®% Para o autor, o principio reforca a criagdo dos “riscos
substitutos”, que na verdade revelam decisfes dificeis, 0 que compromete a sua

validade logica.

Em uma das exemplificacbes, Sunstein traz a questdo da proibicdo da

363 NOIVILLE, Cristine. Ciéncia, decisdo, acdo: trés observacdes em torno do principio da precaucéo.
In: VARELLA, Marcelo Dias (org.). Governo dos Riscos. Rede Latino-Americana-Europeia sobre
Governo dos Riscos. Brasilia: Eunice de Oliveira, 2005. p. 37.

34 SUNSTEIN, Cass R. Beyond the precautionary principle. Chicago: The Law School the University of
Chicago, 2003. Disponivel em: https://papers.ssrn.com/sol3/papers.cfm?abstract_id=307098. p. 42.

365 Menciona-se que a tradugéo dos termos especificos empregados por SUNSTEIN, foram retirados
de um artigo cientifico traduzido por Leticia Garcia e outros: SUNSTEIN, Cass R. Para além do principio
da precaucdo. Traducdo de Leticia Garcia Ribeiro Dyniewicz et al. Revista de Direito Administrativo,
Rio de Janeiro, v. 259, p. 11-71, jan./abr. 2012.

36 SUNSTEIN, Cass R. Laws of fear: beyond the precautionary principle. Cambridge: Cambridge
University Press, 2005. p. 25.
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comercializacdo de determinado medicamento através de uma regulacdo que
pretende evitar alguns riscos (os denominados “efeitos colaterais”). Ocorre que a
auséncia desse medicamento inevitavelmente causara diversas mortes. A questao
levantada pelo autor é que nesses casos a “precaucao” poderia ser elencada em
ambos os lados (da protecao de consumidores especificos e da protecdo da saude da
populacdo em geral). Haveria a retirada do poder decisorio dos individuos
individualmente considerados, que poderiam escolher entre os beneficios e os riscos,
pois tolher-se-ia os “beneficios de oportunidade”.®¢” Assim, “se um governo utiliza tal
abordagem, pode proteger as pessoas contra danos provocados por drogas testadas
inadequadamente, mas também pode impedi-las de receber os potenciais beneficios
referentes as mesmas drogas.”® Por fim, o autor revela que a construcéo deste

principio € marcada pela auséncia do pensamento sistémico e isento (system neglect):

Em alguma medida, aqueles que endossam o principio da precaucéo estao
respondendo a motivagdes morais ou politicas salutares que acreditam estar
incorporadas no principio. [...] Ha razdes extremamente boas para se
incorporar consideragdes distributivas na regulacdo dos riscos, e o principio
da precaucao parece, algumas vezes, ser uma forma de proteger, contra 0s
riscos de doencas, acidentes e morte, pessoas que estdo em situacdo de
maior desvantagem. Algumas vezes, as pessoas tentam reduzir a
dissonancia cognitiva pensando que 0s riscos reais sao triviais, e o principio
da precaucdo pode funcionar como um contrapeso a esse mecanismo. O
problema é que o principio da precaucao, como é aplicado, é uma forma
grosseira, as vezes perversa, de promover esses varios objetivos, no minimo
porque pode ser (e tem sido) defendido em situacdes nas quais ameaca
causar danos as futuras geracoes e prejudicar, mais do que proteger, aqueles
que estdo em situacéo de maior desvantagem.36°

Apesar de alguns autores defenderem que nos Estados-membros da Unido
Europeia existe uma aplicacdo mais intensa do principio da precaucéo, Cass Sunstein
defende que organizar uma lista de nagbes mais precavidas. A margem de
discricionariedade na sua aplicagdo revela que em alguns casos concretos ha uma
maior precaucdo do que em outros. A Unido Europeia foi mais precavida nos casos

dos hormoénios utilizados em bovinos e na comercializagdo de OGMs, quando as

37 SUNSTEIN, Cass R. Beyond the precautionary principle. Chicago: The Law School the University of
Chicago, 2003. Disponivel em: https://papers.ssrn.com/sol3/papers.cfm?abstract_id=307098. p. 17.

368 \Veja 0 aprofundamento realizado pelo autor na obra: SUNSTEIN, Cass R. Laws of fear: beyond the
precautionary principle. Cambridge: Cambridge University Press, 2005. p. 29.

39 SUNSTEIN, Cass R. Para além do principio da precaucdo. Traducio de Leticia Garcia Ribeiro
Dyniewicz et al. Revista de Direito Administrativo, Rio de Janeiro, v. 259, p. 11-71, jan./abr. 2012. p. 68.
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medidas sdo comparadas com aquelas adotadas pelos Estados Unidos nesses
setores. Contudo, os norte-americanos aplicaram medidas mais rapidas e severas do
gue os europeus nos casos da doenca das “vacas loucas” e das doac¢des de sangue
contaminadas com o virus do HIV. Isso ocorreu porque “(...) algumas nacdes
preocupam-se mais em prevenir alguns riscos do que outros, e uma adocao geral do
principio da precaucgdo escondera esse fato inevitavel.”3’0 3’1 Especificamente no caso
dos nanoalimentos, a US Environmental Protection Agency (EPA) adotou uma medida
precaucional inédita nesse setor, quando emitiu um comunicado para a retirada do
mercado dos produtos plasticos destinados a conservacdo de alimentos que

possuiam nanoparticulas de prata ainda néo registradas pela Agéncia (recall).372

Diante dessas criticas, a literatura dissidente prop6s a utilizacdo de outros
principios para substituir os problemas da precaucédo. Nesse passo, a abordagem

parte de duas frentes antagdnicas: a “resiliéncia” e a “novidade”.

370 SUNSTEIN, Cass R. Beyond the precautionary principle. Chicago: The Law School the University of
Chicago, 2003. Disponivel em: https://papers.ssrn.com/sol3/papers.cfm?abstract_id=307098. p. 11-12.

371 No Brasil, em uma decis&o recente do STF, o relator do acérddo mencionou o posicionamento de
Cass Sunstein sobre o principio da precau¢édo. Nao houve a exclusdo desse principio, tal como o autor
defende, mas houve uma minoracdo do seu grau de aplicacdo. Nesse sentido, no RE 627.189, ja
trabalhado no subtépico anterior, o Relator utiliza a abordagem de Cass Sunstein para reforgar que a
legislacéo brasileira estava de acordo com as normas internacionais sobre exposi¢do humana aos
campos eletromagnéticos presentes nas redes de transmissdo de energia elétrica. A adogao de uma
medida mais gravosa visando fornecer uma prote¢do maxima aos moradores vizinhos das linhas de
transmissao e aos trabalhadores das concessionarias, desconsidera o cenario complexo da distribuicao
desse bem de consumo essencial no cotidiano das pessoas. O relator afirmou que era preciso observar
todos os pontos de vista para se adotar uma decisdo racional baseada no principio da precaucao.
BRASIL. Supremo Tribunal Federal (Plenario). Recurso Extraordinario n. 327.189 SP. Recurso
extraordinario. Repercusséo geral reconhecida. Direito Constitucional e Ambiental. Acérdao do tribunal
de origem que, além de impor normativa alienigena, desprezou norma técnica mundialmente aceita.
Conteudo juridico do principio da precaugéo. Auséncia, por ora, de fundamentos faticos ou juridicos a
obrigar as concessionarias de energia elétrica a reduzir o campo eletromagnético das linhas de
transmissao de energia elétrica abaixo do patamar legal. Presuncéo de constitucionalidade néo elidida.
Recurso provido. A¢des civis publicas julgadas improcedentes. Com repercusséo geral. Relator: Min.
Dias Toffoli, 8 jun. 2016. Disponivel em:
http://redir.stf.jus.br/paginadorpub/paginador.jsp?docTP=TP&docID=12672680. Acesso em: 6 ago.
2019. p. 18 e 27.

872 UNITED STATES ENVIRONMENTAL PROTECTION AGENCY (US EPA). Takes Action to Protect
Public from an lllegal Nano Silver Pesticide in Food Containers: Cites NJ Company for Selling Food
Containers with an Unregistered Pesticide Warns Large Retailers Not to Sell These Products. US EPA,
2014. Disponivel em:
https://yosemite.epa.gov/opa/admpress.nsf/0/6469952cdbc19a4585257cac0053e637. Acesso em: 10
jun. 2019. (ndo paginado).
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Para Aaron Wildavsky o risco ndo deve ser um empecilho para frear o
desenvolvimento cientifico e tecnoldgico, pois segundo ele a natureza e a sociedade
podem suporta-los.?”® Assim, “uma estratégia de resiliéncia requer muito menos
capacidade de previsdo, mas muito mais crescimento, ndo apenas em rigueza, mas
também em conhecimento. [traducédo nossa]’3’* A experiéncia com 0s erros seria um

elemento chave no desenvolvimento de solucdes e aperfeicoamento tecnologico.

Do outro lado, Katherine Van Tassel entende que a solucdo adequada esta
na abordagem baseada na “novidade”, pois poderia antecipar qualquer risco em
potencial presente nas novas tecnologias. Ela entende que a partir do momento da
criacdo de um novo alimento, como, por exemplo, o desenvolvimento de carnes de
animais clonados, de carnes cultivadas em laboratério e de transgénicos, o Estado
através das suas agéncias responsaveis pela regulacéo ndo deve esperar os estudos
de toxicologia, deve agir simultaneamente a introducdo desses produtos no mercado
de consumo. Deve estabelecer um programa de gestéo de riscos, seja pela rotulagem,
cadastro do produto ou outro meio que considere adequado.3’® Tassel percebe que o
“foco na novidade resulta no equilibrio regulatério entre os objetivos de promover a
inovacdo e, ao mesmo tempo, proteger a saude publica. [traducdo nossa]’37®
Observou-se, entretanto, que tais posturas incorrem nas mesmas criticas elencadas

por Cass Sunstein ao principio da precauc¢do, pois desconsideram uma ampla gama

373 DAKE, Karl; WILDAVSKY, Aaron. Theories of Risk Perception: Who Fears What and Why? Daedalus
(The MIT Press), V. 119, n. 4, p. 41-60, 1990. Disponivel em:
https://www.jstor.org/stable/pdf/20025337.pdf. Acesso em: 7 ago. 2019.

84 WILDAVSKY, Aaron. Riskless  Society. [sl. [/ sdl] Disponivel em:
https://www.econlib.org/library/Encl/RisklessSociety.html. Acesso em: 8 ago. 2019.

375 VAN TASSEL, Katherine. Regulating in Uncertainty: Animating the Public Health Product Safety Net
to Capture Consumer Products Regulated by the FDA that Use Innovative Technologies, Including
Nanotechnologies, Genetic Modification, Cloning, and Lab Grown Meat. University of Chicago Legal
Forum, [s.v./s.n.], p. 433-488, 2013. p. 481.

376 A autora entende que “(...) o resultado desse enfoque na novidade reflete o papel apropriado do
governo na protecdo de seus cidad&os contra os riscos de danos causados por terceiros. [traducdo
nossa]’ VAN TASSEL, Katherine. Regulating in Uncertainty: Animating the Public Health Product Safety
Net to Capture Consumer Products Regulated by the FDA that Use Innovative Technologies, Including
Nanotechnologies, Genetic Modification, Cloning, and Lab Grown Meat. University of Chicago Legal
Forum, [s.v./s.n.], p. 433-488, 2013. p. 438.
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de efeitos adversos que podem surgir com uma postura extremista.®’” Entende-se que

a saida seria um meio termo entre esses dois polos.

Em sentido semelhante a postura da resiliéncia, mas com caracteristicas mais
“‘medianas”, encontra-se 0 principio da “bioequivaléncia substancial”’. Aplicavel
especificamente na seara alimentar, ele € utilizado, em maior ou menor grau, no
ambito internacional pela FAO, pela OMS e pela OCDE e, no ambito nacional, pela
US FDA. O conceito foi formulado pela primeira vez em uma publicacdo coletiva da
OCDE em 1993, elaborada com a colaboracdo de aproximadamente 60
pesquisadores de 19 Estados-membros. O contexto da discussao estava na
seguranca dos alimentos geneticamente modificados. O conceito demonstra que 0s
alimentos novos (novel food) devem revelar a mesma seguranca dos alimentos ja
existentes (tradicionais), com base na comparacgdo entre eles.3’® Trés anos apds a
publicacdo desse estudo, a OMS e a FAO recomendaram que “a avaliagdo de
seguranca baseada no conceito de equivaléncia substancial seja aplicada no
estabelecimento da seguranca dos alimentos e componentes alimentares derivados
de organismos geneticamente modificados. [traducdo nossa].”®’® Essa tendéncia se
consolidou nessas Organizac¢fes, sendo que € aplicada também aos nanofoods. Para
Peter Kearns e Paul Mayers esse principio ndo representa uma contraposicdo a

seguranca alimentar:

A equivaléncia substancial ndo é um substituto para uma avaliacdo de
seguranca. E um principio orientador para cientistas e agentes reguladores
envolvidos em avaliacdes de seguranca. Ele enfatiza que uma avaliacdo deve
mostrar que uma variedade transgénica € tdo segura quanto suas
contrapartes tradicionais. Nesta abordagem, as diferencas podem ser
identificadas para um maior escrutinio, 0 que pode envolver testes
nutricionais, toxicoldégicos e imunoldgicos. A abordagem permite que os

377 SUNSTEIN, Cass R. Para além do principio da precaucdo. Traducio de Leticia Garcia Ribeiro
Dyniewicz et al. Revista de Direito Administrativo, Rio de Janeiro, v. 259, p. 11-71, jan./abr. 2012. p. 70.

378 Para a OCDE, “O conceito de equivaléncia substancial incorpora a ideia de que os organismos
existentes usados como alimento, ou como fonte de alimento, podem ser usados como base para
comparacé@o quando se avalia a seguran¢a do consumo humano de um alimento ou componente de
alimento modificado ou novo.[traducdo nossa)” OCDE. Safety evaluation of foods derived by modern
biotechnology: concepts and principles. Relatério da Secretaria Geral da OCDE. 1993. Disponivel em:
https://www.mobt3ath.com/uplode/book/book-9620.pdf. Acesso em: 8 ago. 2019. p. 11.

379 FAO/OMS. Biotechnology and food safety: FAO Food and Nutrition Paper 61, Roma: FAO, 1996.
Apud: FAO/OMS. Consultations and workshops: Safety assessment of foods derived from genetically
modified microorganisms. Genebra: OMS, 2001. p. 5.
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reguladores se concentrem nas diferencas de uma nova variedade e,
portanto, em questdes de seguran¢ca de importdncia critica. Testes
bioquimicos e toxicologicos certamente nao sao impedidos. [traducao
nossa]*&

Entretanto, h& posicdes contrarias sobre a utilizacdo desse principio na seara
alimentar. Millstone et al, afirmam que se trata de principio “pseudo-cientifico” baseado
em uma avaliacdo meramente comercial e de oportunidade, que é direcionado a
dificultar a realizacdo de testes toxicolégicos e bioquimicos.®! Para eles, a mera
comparacao ou utilizacdo dos mesmos critérios de avaliacdo de risco é insuficiente
para a afericdo concreta da seguranca dos agrotéxicos, dos OGMs e, acrescenta-se,

dos nanoalimentos.382

Esse ultimo viés da aplicacdo do principio da bioequivaléncia substancial é
amplamente aceito no cenéario internacional porque vai de encontro com o discurso
econbmico, tendo em vista que esse principio revela critérios sistematicos ja
conhecidos e compartilhados no cenério do Direito Internacional Econdmico. Assim,
ele demonstra uma previsibilidade nas acfes a serem seguidas pelos agentes

publicos e privados.

Ha uma resisténcia na adocdo do principio da precaucdo no ambito do
comércio internacional, que € um campo marcado pela divergéncia de interesses e
pelos pontos de vista distintos. A amplitude e subjetividade desse principio nao
encontra previsao expressa em documentos importantes do setor alimentar: o Codex
Alimentarius; o Acordo sobre os Obstaculos Técnicos ao Comércio (Agreement on

Technical Barriers to Trade — TBT); e, o Acordo Relativo as Disposi¢cdes Sanitarias e

380 KEARNS, Peter; MAYERS, Paul. Substantial equivalence is a useful tool. Nature, v. 401, n. 6754, p.
640-640, out. 1999. Disponivel em: http://www.nature.com/articles/44260. Acesso em: 10 ago. 2019.
(n&o paginado).

381 MILLSTONE, Erik; BRUNNER, Eric; MAYER, Sue. Beyond ‘substantial equivalence’. Nature, v. 401,
n. 6753, p. 525-526, out. 1999. Disponivel em: http://www.nature.com/articles/44006. Acesso em: 10
ago. 2019. (ndo paginado).

382 Acompanham esse posicionamento: WATANABE, Edson; NUTTI, Marilia Regini. Alimentos
geneticamente modificados: avaliagdo de seguranca e melhorias de qualidade em desenvolvimento.
Revista Brasileira de Miho e Sorgo, v. 1, n. 1, p. 1-14, 2002. Disponivel em:
https://pdfs.semanticscholar.org/7c99/c57c3a7ca63c6b15f2c386ade2d97c564c0b.pdf. Acesso em: 10
jun. 2019. p. 1; GRASSI NETO, Roberto. Seguranca alimentar: da producdo agraria a protecdo do
consumidor. S&o Paulo: Saraiva, 2013. p. 236.
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Fitossanitarias (Sanitary and Phytosanitary Agreement — SPS). Contudo, iSso nao
quer dizer que o compilado de normas alimentares desconsidera a aplicacdo de

“parametros de precaugao”, conforme delineado no topico seguinte.

3.1.4 O comércio internacional de alimentos: autilizacdo do Codex Alimentarius
e dos Acordos TBT e SPS no ambito da OMC

Existem diversas maneiras de perceber os riscos e os Estados estdo cientes
disso0.38 Diferentes mecanismos de gestdo do risco sdo aplicados na sociedade
moderna e eles podem - ou ndo - coincidir com 0s riscos concretos. Diante da
complexidade do comércio internacional de alimentos, algumas normas e organismos
buscaram estabelecer critérios (ou padrdes) universais para evitar bloqueios
desnecessarios ou ilegitimos nessas transagfes econémicas. Entre elas estdo o
Codex Alimentarius e os Acordos TBT e SPS, bem como os julgados da OMC sobre
0S casos que envolvem a seguranca alimentar. Esse panorama desponta a busca
pela articulacdo entre o livre comércio e a prote¢cdo da pessoa humana e do meio

ambiente.

O Codex Alimentarius foi elaborado a partir de um programa de normalizacéo
criado pela OMS e pela FAO. Ele consiste em um conjunto de 6rgdos e normas sobre
alimentos existente desde 1963.%* O objetivo principal estd na harmonizacdo dos
diversos padrbes alimentares existentes no Mundo para facilitar o comércio
internacional de alimentos, garantir a seguranca alimentar e assegurar a manutencgao

de préticas leais de comércio entre os Estados.®®® “O Codex Alimentarius é uma

383 VARELLA, Marcelo Dias. A dinAmica e a percepcdo publica de riscos e as respostas do direito
internacional econémico. In: VARELLA, Marcelo Dias (org.). Governo dos Riscos. Rede Latino-
Americana-Europeia sobre Governo dos Riscos. Brasilia: Eunice de Oliveira, 2005. p. 79.

384 As disposicoes do Codex tratam de diversos assuntos, dentre eles de “(...) praticas de higiene,
rotulagem, aditivos, inspecdo e certificacdo, nutricdo e residuos de medicamentos veterinarios e
pesticidas nos alimentos. Os padrdes de commodities do Codex referem-se a um produto especifico,
embora cada vez mais o Codex desenvolva padrées para grupos de alimentos, ou seja, um padrao
geral para os sucos de frutas e néctares em oposi¢cdo a um padréo especifico para cada suco de frutas
diferentes. [tradugdo nossa).” FAO/OMS. Codex Alimentarius: Understanding Codex. Roma: FAO/OMS,
2016. Disponivel em: http://www.fao.org/3/a-i5667e.pdf. Acesso em: 20 ago. 2019. p. 13.

%85 Sobre a histéria da criagdo do codex alimentarius ver: FAO/OMS. Codex Alimentarius:
Understanding Codex. Roma: FAO/OMS, 2016. Disponivel em: http://www.fao.org/3/a-i5667e.pdf.
Acesso em: 20 ago. 2019; ANVISA. Codex Alimentarius. Brasilia: ANVISA, 2016. Disponivel em:
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colecdo de padrbes, codigos de praticas, diretrizes e outras recomendacdes relativas
a alimentacgao. [tradugdo nossa]”8 Esse conjunto normativo € composto apenas por

soft laws, sendo um documento de ades&o voluntaria pelos Estados.38’

Os padrdes estabelecidos na Comissdo do Codex alimentarius e nos seus
comités especificos, sao utilizados como referéncia para a formulagéo e atualizacéo
da legislacao interna dos Estados-membros, orientando, dessa maneira, as politicas
publicas e os planos nacionais. O Brasil aderiu ao Codex alimentarius em 1970,
instituindo apdés dez anos o Comité do Codex Alimentarius do Brasil (CCAB),
coordenado pelo Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia (Inmetro),
com a participacéo de diversos érgéos federais. 38

Interessante notar que o Sistema Codex Alimentarius ndo possui mecanismos
proprios de solucdo de conflitos, ou seja, ndo possui um érgdo dedicado a aplicacéo
das normas alimentares. Essa competéncia foi reservada a Organizacdo Mundial do
Comeércio (OMC), conforme art. 1° do Estatuto da Comissdo Codex Alimentarius
FAO/OMS. Assim, apesar da auséncia de forgca vinculante dessas normas, 0sS
membros que as seguem, reduzem o risco de serem acionados perante o Orgdo de

Solucédo de Controvérsias (OSC) da OMC.38 O Codex Alimentarius é utilizado como

http://portal.anvisa.gov.br/documents/33916/388701/Codex+Alimentarius/10d276cf-99d0-47c1-80a5-
14de564aa6d3. Acesso em: 15 ago. 2019.

386 FAO/OMS. Codex Alimentarius: Understanding Codex. Roma: FAO/OMS, 2016. Disponivel em:
http://www.fao.org/3/a-i5667e.pdf. Acesso em: 20 ago. 2019. p. 12.

387 Cabe mencionar que existem 189 membros do Codex Alimentarius (188 Estados-membros e a
Unido Europeia).

388 Em documento sobre o Codex, a ANVISA afirmou que: “O CCAB é composto por 13 membros de
orgéos do governo, das industrias e de 6rgdos de defesa do consumidor, incluindo: Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento (MAPA),
Ministério das RelacBes exteriores (MRE), Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comércio
(MDIC), Ministério da Ciéncia e Tecnologia (MCT), Instituto Nacional de Metrologia, Normalizacao e
Qualidade Industrial (INMETRO), Ministério da Justica, Associacao Brasileira de Normas Técnicas
(ABNT), Instituto de Defesa dos Consumidores (IDEC), Associacdo Brasileira das Industrias de
Alimentacao (ABIA), Confederacdo Nacional da Industria (CNI), Confederagdo Nacional da Agricultura
(CNA) e Confederagdo Nacional do Comércio (CNC).” ANVISA. Codex Alimentarius. Brasilia, 2016.
Disponivel em: http://portal.anvisa.gov.br/documents/33916/388701/Codex+Alimentarius/10d276cf-
99d0-47c1-80a5-14de564aa6d3. Acesso em: 15 ago. 2019. (ndo paginado).

389 GRASSI NETO, Roberto. Seguranca alimentar: da produc&o agraria a protegdo do consumidor. Sdo
Paulo: Saraiva, 2013. p. 88-92.
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parametro nas medidas previstas nos Acordos TBT e SPS.

Apesar da existéncia de diversas normas aplicaveis ao setor alimentar,3% os
acordos SPS e TBT, sdo os mais importantes na seara do comeércio internacional
porque funcionam como instrumentos de controle de riscos alimentares
transfronteiricos.®*! Nesse sentido, tais Acordos trazem “distintas barreiras néo
tarifarias (BNTs) a produtos do comércio que podem servir como instrumentos no

controle dos riscos da nanotecnologia.”3%?

Os Acordos SPS e TBT entraram em vigor em 1 de janeiro de 1995. Foram
incluidos na rodada de negocia¢cOes de Marrakesh em 1994 (Rodada Uruguai), que
além de dar origem a OMC, trouxe também um Acordo Geral de Tarifas.3*® Ambos os
Acordos visam estabelecer uma cooperacéo entre as autoridades reguladoras para
diminuir as divergéncias regulatérias nos niveis regional e multilateral.3** Com base

neles, os Estados-membros tém o direito de adotar politicas publicas para concretizar

3% Os regulamentos emitidos pela ANVISA sio baseadas no Codex Alimentarius e no Acordo SPS,
além de outras normas reconhecidas no cenario internacional. Para consultar a base de dados
brasileira no setor de alimentos, veja: ANVISA. Biblioteca de alimentos. Brasilia: ANVISA, 2019.
Disponivel em:http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/4967127/Biblioteca+de+Alimentos_Portal-
NNM6MLrs.pdf/f69da615-cd56-44f0-850e-cd816221110d. Acesso em: 12 ago. 2019.

391 Antes da adocdo dos Acordos TBT e SPS, as disposices os obstaculos técnicos e as medidas
sanitarias e fitossanitarias eram tratadas apenas como uma excegao nos Acordos do “GATT 1947”, que
se concentravam na questdo da livre circulacdo de mercadorias. Segundo Heléne Ruiz-Fabri, “o GATT
sempre admitiu que existia um certo nimero de objetivos ndo-comerciais que deviam justificar as
medidas de protecdo. Para isso, implementou um regime de excecdes (artigos XX e XXI) que substitui
e forma, por assim dizer, a interface entre o direito da OMC e as preocupacdes ndo-comerciais.” RUIZ-
FABRI, Hélene. A adocéo do principio da precaucao pela OMC. In: VARELLA, Marcelo Dias; BARROS-
PLATIAU, Ana Flavia. Principio da precaucéo. Coleg&o Direito Ambiental em Debate. Belo Horizonte:
Del Rey, 2004. p. 298.

392 BERGER FILHO, Airton Guilherme. A governanca dos riscos das nanotecnologias e o principio da
precaucao: um estudo a partir da teoria dialética da rede. Tese (Doutorado em Direito). Universidade
do Vale do Rio dos Sinos, S&o Leopoldo, 2016. p. 225.

3% Justo Cortis Varela elenca as principais diferencas entre os dois Acordos: “Grosso modo, as
diferencas entre ambos os acordos residem em seu campo de aplicagdo — o Acordo OTC [TBT] aplica-
se a toda medida técnica, enquanto o Acordo MSF [SPS] — e na obrigacao de realizar avaliagéo prévia
do risco para que previnem, isto é, a saude ou a vida de pessoas ou animais, ou a preservagdo de
vegetais. Em termos gerais, estes riscos devem-se a pragas, enfermidades e organismos patogénicos
ou portadores de enfermidades existentes em animais, vegetais ou produtos alimenticios (...)” VARELA,
Justo Corti. O relatério do grupo especial da OMC sobre os OGM. In: BARROS-PLATIAU, Ana Flavia.
(eds.) A Efetividade do Direito Internacional Ambiental. Brasilia: Uniceub/UNB, 2009. p. 178.

3% OMC/OCDE. Facilitating trade through regulatory cooperation: the case of the WTO’s TBT/SPS
Agreements and Committees. [s.l; s.nj, 2019. Disponivel em:
https://www.wto.org/english/res_e/booksp_e/tbtsps19 e.pdf. Acesso em: 5 ago. 2019. p. 34
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a protecdo da vida e da saude humana, bem como a protecdo do meio ambiente,
prevendo, ainda o direito a informacdo dos consumidores. Essas atividades internas
devem ser guiadas através das diretrizes estabelecidas nesses Acordos, dentre elas
estdo: a ndo discriminagdo; ndo aplicacdo de barreiras técnicas comerciais
desnecessarias; utilizacdo de bases cientificas para as medidas; transparéncia,
utilizacdo dos padrdes internacionalmente aceitos; e, avaliacdo criteriosa dos riscos

dos bens de consumo. Nesse sentido, a OMC e a OCDE afirmam que:

Ha muitas razdes legitimas pelas quais os membros podem regulamentar de
maneira diferente a mesma matéria, incluindo diferentes condi¢cbes
tecnolégicas e socioecondmicas, capacidades institucionais ou preferéncias
de risco. No entanto, também pode haver diferencas entre os regulamentos
e procedimentos nacionais que podem criar obstaculos desnecesséarios ao
comeércio. Os Acordos TBT e SPS promovem a IRC [Cooperacgdo Regulatoria
Internacional — International Regulatory Cooperation] entre os membros para
reduzir os custos associados a diversidade regulatéria, reduzindo ou
eliminando obstaculos desnecessarios sempre que possivel. [traducado
nossa]®®

O acordo TBT visa assegurar que os regulamentos técnicos, as normas
voluntarias e os procedimentos de avaliacdo de conformidade3® para todos os tipos
de produtos, estabelecidos internamente pelos Estados “ndo se tornem obstaculos
desnecessarios ao comercio internacional e ndo sejam empregados para obstruir o
comércio.”®®” O Acordo busca evitar o protecionismo, a0 mesmo tempo que preserva
a autonomia regulatéria dos Estados para concretizem os anseios da politica interna.
No rol de normas do Acordo também estdo os standards da ISO e de outras

instituicdes internacionais responsaveis pela edicdo de normas técnicas.

As disposicbes do Acordo TBT interessam ao campo da nanotecnologia

3% OMC/OCDE. Facilitating trade through regulatory cooperation: the case of the WTO’s TBT/SPS
Agreements and Committees. [s.l; s.nj, 2019. Disponivel em:
https://www.wto.org/english/res_e/booksp_e/thtsps19 e.pdf. Acesso em: 5 ago. 2019. p. 34

3% De acordo com paragrafo 3 (Procedimentos de avaliagdo de conformidade), presente no Anexo 1,
do Acordo TBT: “Qualquer procedimento utilizado, direta ou indiretamente, para determinar que os
dispositivos pertinentes de regulamentos técnicos ou normas sao cumpridos.” OMC. Acordo sobre
Barreiras Técnicas ao Comércio. Traducao oficial do Ministério da Economia, Industria, Comércio
Exterior e Servicos. Brasilia: MCTIC, [s.d.]. Disponivel em: http://www.mdic.gov.br/comercio-
exterior/negociacoes-internacionais/1885-omc-acordos-da-omc. Acesso em: 16 ago. 2019.

397 ORGANIZACAO DAS NACOES UNIDAS. Conferéncia das Nacdes Unidas sobre Comércio e
Desenvolvimento: curso sobre solugcdo de controvérsias. Genebra: ONU, 2003. Disponivel em:
https://unctad.org/pt/docs/edmmisc232add22_pt.pdf Acesso em: 8 ago. 2019.
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porque alguns Estados futuramente podem exigir que os importadores insiram algum
simbolo, terminologia ou rotulagem especifica para esses produtos, como uma
barreira técnica ao comércio internacional. Também podera haver a tentativa de
instituicdo de algum sistema de rastreamento da utilizacdo de nanomateriais artificiais
em alimentos, por exemplo. Contudo, essas possibilidades necessitam de um aval
cientifico sobre a real necessidade de discriminar tal produto.3®® Isso ndo afastara as
divergéncias sobre os riscos nanotecnoldgicos, que poderdo gerar contenciosos no

Orgéao de Solucéo de Controvérsias da OMC.

Por outro lado, o Acordo sobre a Aplicacdo de Medidas Sanitarias e
Fitossanitarias (SPS) elenca todas as regras basicas para a seguranc¢a alimentar,
além de estabelecer os padrbes de saude animal e vegetal. Ele ndo impede que os
paises definam seus padrbes proprios de seguranca, pelo contrario, estimula essa
visdo, mas ressalta que os regulamentos devem ser baseados em “principios
cientificos”. Assim, as medidas adotadas pelos Estados devem visar apenas o
necessario para proteger a vida e saudade humana, animal e vegetal. E vedada a
utilizacdo de argumentos cientificos como fundamento para se utilizar medidas
discriminatdrias desarrazoadas ou injustificadas.3%® Como afirmado acima, o Acordo
mantém o direito soberano dos Estados de utilizar niveis diferenciados de protecéo,
desde que eles estejam acima do minimo estabelecido nas normas internacionais (tal

como as disposicdes do Codex Alimentarius)*°® e ndo contrariem as disposicdes do

398 GRASSI NETO, Roberto. Seguranga alimentar: da producéo agraria a protecéo do consumidor. Sdo
Paulo: Saraiva, 2013. p. 228.

3% UNDERSTANDING the WTO Agreement on Sanitary and Phytosanitary Measures. In: OMC.
Genebra, maio 1998. Disponivel em: https://www.wto.org/english/tratop_e/sps_e/spsund_e.htm.
Acesso em: 15 ago. 2019.

400 A ANVISA entende que: “Como o Acordo sobre Medidas Sanitarias e Fitossanitarias (SPS) identifica
especificamente as normas, diretrizes e recomendacfes do Codex como padrfes internacionais de
referéncia para a seguranca alimentar, julga-se que as legislacbes nacionais que sejam compativeis
com as normas do Codex atendem as exigéncias do Acordo sobre Barreiras Técnicas ao Comércio
(SPS). As normas do Codex e textos correlatos também s&o relevantes no &mbito do Acordo TBT, que
estabelece que os governos séo responsaveis por garantir que esses instrumentos: (a) nao resultem
em tratamento discriminatério entre produtos nacionais e importados; (b) ndo criem obstaculos
injustificados ao comércio; (c) estejam alinhados aos requerimentos do Codex Alimentarius, exceto
quando insuficientes para atender objetivos legitimos; e (d) sejam notificados, quando apresentarem
impacto no comércio internacional.” ANVISA. Codex Alimentarius. Brasilia, 2016. Disponivel em:
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Acordo. Conforme ressalta Sandrine Maljean-Dubois, o exercicio deste direito
soberano depende da observancia de trés principios juridicos: justificacdo prévia, nao-

discriminacgéo e proporcionalidade.

Dessa maneira, as medidas sanitarias e fitossanitarias adotadas pelos
Estados devem seguir os padrdes internacionais, conforme as disposi¢cdes do Acordo
SPS.4%1 Por outro lado, a adogcdo de padrées de seguranca mais elevados ou
diferenciados, que visem proteger a vida e a saude das pessoas e de animais,
depende da realizacdo prévia da avaliagédo de riscos.*%? Tais avaliacdes devem ser
pautadas nas “evidéncias cientificas disponiveis”.*%® As disposicdes sobre avaliacdo
de risco encontram-se nos art. 2.2 e 5.1 a 5.3, do Acordo SPS.

Como medida mais gravosa, o art. 5.7 do Acordo SPS estabelece que o
Estado-membro pode adotar medidas sanitarias ou fitossanitarias provisorias de
salvaguarda, tendo como base as informacdes cientificas disponiveis que indiguem a
presenca de riscos. Caso haja impacto para o comércio internacional (restricdes ou
vedacdo a importacdo), os Estados afetados podem solicitar explicacdes sobre a

adequacao dessa medida com as normas do SPS.

A possibilidade de interferéncia na livre circulagéo de mercadorias por motivos

http://portal.anvisa.gov.br/documents/33916/388701/Codex+Alimentarius/10d276cf-99d0-47c1-80a5-
14de564aabd. Acesso em: 15 ago. 2019.

401 Conforme o art. 1, paragrafo primeiro, do Acordo SPS, todas as medidas sanitarias e fitossanitarias
que afetarem o comércio internacional devem se submeter as regras nele contidas.

402 A redacdo do art. 2, paragrafo segundo, do Acordo SPS preleciona que “Os Membros assegurario
gue suas medidas sanitarias e fitossanitarias sdo baseadas em uma avaliacdo adequada as
circunstancias dos riscos a vida ou a satde humana, animal ou vegetal, tomando em consideracdo as
técnicas para avaliacao de risco, elaboradas pelas organizagdes internacionais competentes. OMC.
Acordo sobre a Aplicacdo de Medidas Sanitéarias e Fitossanitarias. Traducéo oficial do Ministério da
Economia, Industria, Comércio Exterior e Servicos. Brasilia: MCTIC, [s.d.]. Disponivel em:
http://www.mdic.gov.br/comercio-exterior/negociacoes-internacionais/1885-omc-acordos-da-omc.
Acesso em: 16 ago. 2019.

403 vale ressaltar a redacéo do art. 5, paragrafo segundo, item 2: “Na avaliacéo de riscos, os Membros
levardo em consideracdo a evidéncia cientifica disponivel, os processos e métodos de producéo
pertinentes, os métodos para teste, amostragem e inspecdo pertinentes, a prevaléncia da pragas e
doencas especificas, a existéncia de areas livres de pragas ou doengas, condicbes ambientais e
ecoldgicas pertinentes e os regimes de quarentena ou outros.” OMC. Acordo sobre a Aplicacdo de
Medidas Sanitarias e Fitossanitarias. Tradugdo oficial do Ministério da Economia, Industria, Comércio
Exterior e Servigos. Brasilia: MCTIC, [s.d.]. Disponivel em: http://www.mdic.gov.br/comercio-
exterior/negociacoes-internacionais/1885-omc-acordos-da-omc. Acesso em: 16 ago. 2019.
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sanitarios ou fitossanitarios, é interpretada de maneira restritiva. Constitui-se como
uma excecao ao livre comércio. Por esse motivo, a aplicacdo dessas medidas
provisérias®®* depende do preenchimento de quatro requisitos cumulativos
estabelecidos no art. 5.7 do Acordo SPS: a) “Existéncia de uma duvida relevante”; b)
a utilizacdo de “informacdes cientificas pertinentes” que corroborem a tese; c) a
procura por “informagdes adicionais” para uma avaliagdo mais objetiva do risco; e d)
a reviséo e verificagdo da conformidade da medida de salvaguarda adotada “dentro

de um periodo razoavel de tempo”.%°

Christine Noiville ressalta que as disposi¢des do art. 5.7, foram pensadas para
serem aplicadas em situacOes de crises alimentares, tal como a encefalopatia
espongiforme bovina, mas ndo para as incertezas cientificas decorrentes da novidade
do produto. Esse raciocinio parte da provisoriedade da medida de salvaguarda que
depende de provas cientificas que indiquem riscos concretos para a sua manutencao.
No caso dos OGMs, e acrescenta-se também os nanoalimentos, o estabelecimento
de um nexo entre 0s potenciais riscos estabelecidos pela comunidade cientifica e a
verificacdo de danos, pode demorar décadas. A autora ressalta que com base nas
decisbes da OMC, é possivel fazer um esforgo interpretativo para manter uma medida
de salvaguarda pelo tempo necessério até a obtencdo de dados confiaveis sobre os

riscos tecnoldgicos.4%®

Nesse sentido, alguns temas envolvendo os Acordos TBT e SPS foram

404 Conforme indica Christine Noiville, a ado¢do de uma medida diante da incerteza dos riscos é
possivel, mas “(...) manté-la por mais que um ‘prazo razoavel’ supde que a existéncia de um risco seja
estabelecida por meio de provas suficientes.” Assim, é possivel afirmar que essas medidas provisorias
sdo0 apenas uma espécie de “quarentena”. A sua manutencido depende da prova concreta dos riscos,
ou seja, é necessario que o risco seja real e ndo meramente potencial. NOIVILLE, Christine. Principio
da precaucéo e Organiza¢do Mundial do Comércio: da oposicao filoséfica para os ajustes técnicos? In:
VARELLA, Marcelo Dias; BARROS-PLATIAU, Ana Flavia. Principio da precaucado. Colegdo Direito
Ambiental em Debate. Belo Horizonte: Del Rey, 2004. p. 325.

405 OMC. Acordo sobre a Aplicacdo de Medidas Sanitarias e Fitossanitarias. Tradugéo oficial do
Ministério da Economia, Industria, Comércio Exterior e Servigos. Brasilia: MCTIC, [s.d.]. Disponivel em:;
http://www.mdic.gov.br/comercio-exterior/negociacoes-internacionais/1885-omc-acordos-da-omc.
Acesso em: 16 ago. 2019.

406 NOIVILLE, Christine. Principio da precaucgéo e Organizagdo Mundial do Comércio: da oposicdo
filosofica para os ajustes técnicos? In: VARELLA, Marcelo Dias; BARROS-PLATIAU, Ana Flavia.
Principio da precaucéo. Colecao Direito Ambiental em Debate. Belo Horizonte: Del Rey, 2004. p. 337.
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debatidos nos relatdrios aprovados no ambito do Orgéo de Solugéo de Controvérsias
da OMC. Cabe mencionar que dentre os 34 (trinta e quatro) casos,*’ que envolvem
a aplicagdo desses Acordos, cinco deles sdo considerados importantes para a
interpretacdo das medidas de salvaguarda.*®® Esse conjunto de julgados é identificado

pela literatura juridica como “direito jurisprudencial das Medidas SPS.”4%9

Entre tais decisOes, duas envolvem estritamente questdes de seguranca
alimentar e a invocagcao do principio da precaucdo para protecdo da saude dos
consumidores. S&o os casos “EC - Measures Concerning Meat and Meat Products

(Hormones)*1° e “EC - Approval and Marketing of Biotech Products (Biotech).”!

No primeiro caso, a Unido Europeia estabeleceu restricbes a importacao de
carnes bovinas e de produtos com carne bovina provenientes dos Estados Unidos e
do Canada. Segundo a Uniédo Europeia, a medida sanitaria visava a protecao da saude
dos consumidores, tendo em vista que alguns estudos cientificos indicavam que
haviam riscos no consumo humano dessas carnes, inclusive o risco de alguns tipos
de canceres. A questéo foi levada ao Orgédo de Solucédo de Controvérsias da OMC
pelos EUA e pelo Canada, que alegaram a violagéo do art. 5.1 do Acordo SPS. Tanto
no Painel formado, quanto no Orgédo de Apelacdo, as medidas adotadas pela UE
foram consideradas desproporcionais, pois ndo revelavam de maneira razoavel a

ligacdo entre os riscos cogitados*'? e os danos elencados no consumo da carne. O

407 OMC/OCDE. Facilitating trade through regulatory cooperation: the case of the WTQO'’s TBT/SPS
Agreements and Committees. [s.l.; s.n.], 2019. Disponivel em;
https://www.wto.org/english/res_e/booksp_e/tbtsps19 e.pdf. Acesso em: 5 ago. 2019. p. 26.

408 Trés desses julgados nédo serdo abordados nessa dissertagdo porque nio envolvem a tematica da
seguranca alimentar. Eles perfazem a discussdo dos salmdes australianos (WT/DS18/AB/R), dos
produtos agricolas japoneses (WT/DS76/1/AB/R) e do amianto (WT/DS135/R).

409 \VARELA, Justo Cortis. O relatério do grupo especial da OMC sobre os OGM. In: BARROS-PLATIAU,
Ana Flavia. (eds.) A Efetividade do Direito Internacional Ambiental. Brasilia: Uniceub/UNB, 2009. p.
181.

410 Representado pelas demandas identificadas pelos cédigos: “DS26”, “DS48” e “DS321”.
411 Representado pelas demandas identificadas pelos codigos: “DS291”, “DS292” e “DS293”.

412 Nesse passo, o Orgédo de Apelacdo entende que "o risco que deve ser avaliado em uma avaliacio
de risco nos termos do Artigo 5.1 do Acordo SPS néo é apenas um risco verificavel em um laborat6rio
de ciéncia operando sob condi¢bes estritamente controladas, mas também risco em sociedades
humanas como elas realmente existem, em outras palavras, potencial real de efeitos adversos sobre a
saude humana no mundo real, onde as pessoas vivem e trabalham e morrem. [tradug&o nossa]" OMC.
Informe do Orgao de Apelacdo “Mesures communautaires concernant les viandes et le produits carnés
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OSC decidiu pela retirada das medidas, mas a UE ndo cumpriu a decisdo porque
contava com um forte apoio popular para a proibicdo da carne com hormonios. 413 414
Hélene Ruiz-Fabri aponta que “a Europa nao perdeu pelo fato de que os horménios
nao eram considerados perigosos. Ela perdeu porque né&o tinha feito uma avaliagéo

do perigo para todos os produtos que ela colocou em causa.”**®

Os principais argumentos da Unidao Europeia para proibir a importagéo de
carnes dos EUA e do Canadéa foram baseados no principio da precaucéo. A defesa
consistia na adocdo desse principio como regra consuetudinaria ou, ainda, como
principio geral do direito internacional, para viabilizar a utilizacdo desse principio como
vertente interpretativa do Acordo SPS. O Grupo Especial formado para o caso
entendeu que a precaucdo estava prevista implicitamente no art. 5.7 do Acordo
SPS,*'6 mas nao era possivel e, muito menos, prudente, afirmar que ele consistia em
um principio geral ou regra auténoma. Assim, o Orgdo de Apelacéo foi conduzido a
aprofundar esse ponto controvertido e a decidir sobre a autonomia desse principio na

—hormones” WT/DS26/AB/R, 1998, paragrafo 187. Disponivel em:;
https://www.wto.org/english/tratop_e/dispu_e/291r_add9_e.pdf. Acesso em: 14 ago. 2019.

413 Sobre o tema, Movsesian explica que “Os criticos tém apontado o contencioso sobre horménios
como um exemplo da ineficacia dos mecanismos de coercdo da OMC. As criticas tém algum meérito,
pois, efetivamente, ndo houve o cumprimento pela Comunidade Europeia (CE), mas desconsideram
um ponto maior, o de que a retaliacdo ndo conseguiu assegurar 0 cumprimento nesse litigio por causa
do forte apoio popular na Europa a proibicdo de carne com horménios em virtude da difusédo de
preocupacfes genuinas com a seguranga alimentar. Portanto, a presséo exercida sobre outros grupos
exportadores europeus, submetidos as tarifas americanas majoradas, simplesmente nao foi suficiente
para superar o efeito dessas preocupagdes no processo democratico.” MOVSESIAN, Mark L.
Enforcement of WTO rulings: an interest group analysis. Hofstra Law Review, v. 32, n. 1, p. 01-22, 2003.
Apud. ELIAS, Fernando Lopes Ferraz. Dilemas e desafios da retaliagdo como mecanismo de inducdo
ao cumprimento na OMC. RIL Brasilia. a. 53, n. 209, p. 237-253, jan./mar. 2016. p. 242.

414 Segundo Marcelo Dias Varella, as Comunidades Europeias preferiram descumprir a deciséo para
proteger os seus agricultores locais que estavam sofrendo com a importacdo das carnes americanas.
Preferiram, assim, sofrer as san¢des comerciais. VARELLA, Marcelo Dias. A dindmica e a percepcao
publica de riscos e as respostas do direito internacional econémico. In: VARELLA, Marcelo Dias (org.).
Governo dos Riscos. Rede Latino-Americana-Europeia sobre Governo dos Riscos. Brasilia: Eunice de
Oliveira, 2005. p. 91.

415 RUIZ-FABRI, Héléne. A adocé&o do principio da precaugéo pela OMC. In: VARELLA, Marcelo Dias;
BARROS-PLATIAU, Ana Flavia. Principio da precaucéo. Colegéo Direito Ambiental em Debate. Belo
Horizonte: Del Rey, 2004. p. 314.

416 OMC. Informe do Grupo Especial “Mesures communautaires concernant les viandes et le produits
carnés hormones” WT/DS26/AB/R, 1998. Disponivel em:
https://docs.wto.org/dol2fe/Pages/FE_Search/DDFDocuments/37940/Q/WT/DS/26-9.pdf. Acesso em:
14 ago. 2019. paragrafo “8.157”.
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OMC. Para esse Orgdo, a precaucdo consiste em um “principio normal”, incapaz de

substituir “as regras consuetudinarias de interpretagdo consolidadas”.#!’

No Caso dos OGMs, Os Estados Unidos, a Argentina e o Canada ajuizaram
uma demanda perante o OSC, indicando que a Unido Europeia praticava um regime
de autorizagdo de OGMs incompativel com as normas da OMC. Através de um
conjunto normativo nacional e regional, a Unido Europeia estava dificultando o
processo de autorizacdo dos produtos geneticamente modificados que adentrariam
no seu espaco. Alguns Estados-membros da UE chegaram a estabelecer a proibicéo
de cultivo e de comercializagdo desses produtos. No nivel regional, as autoridades
competentes pela autorizacédo definitiva dos OGMs n&o emitiram nenhuma decisao
(positiva ou negativa) entre 1999 e 2003,%'8 acdo que foi considerada uma moratéria
“de fato” pelos Requerentes e pelo Painel estabelecido. Na demanda, foram fixados
trés pontos controvertidos: a legalidade da moratéria europeia aos OGMs, as medidas

administrativas especificas adotadas e as denominadas “medidas de salvaguarda”.

Ainda sobre o caso dos OGMs, a Requerida alegou que estava respaldada
pelas disposi¢cdes do art. 5 do SPS nos trés pontos de controvérsia. Elencou as
Diretivas 90/220 e 2001/18, e o Regulamento 258/97,'° que segundo ela estavam de
acordo com as normas da OMC. Contudo, o Relatério Final advertiu que as medidas
concretas adotadas pela Unido Europeia ndo constituiam “medidas de salvaguarda” a
vida e a saude das pessoas e dos animais, porque ndao buscavam compreender ou

avaliar os riscos em um curto prazo de tempo. Apenas retardavam os procedimentos

417 RUIZ-FABRI, Hélene. A adog&o do principio da precaucéo pela OMC. In: VARELLA, Marcelo Dias;
BARROS-PLATIAU, Ana Flavia. Principio da precaucéo. Cole¢éo Direito Ambiental em Debate. Belo
Horizonte: Del Rey, 2004. p. 303.

418 A moratdria mencionada se encerrou em 2003, tendo em vista que no ano seguinte foram publicadas
as novas normas sobre rotulagem e identificagdo de produtos OGMs. Assim, se iniciou a coexisténcia
entre produtos tradicionais e produtos OGM. UNIAO EUROPEIA. Regulamento (CE) n.° 1830/2003 do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de setembto de 2003, relativo a rastreabilidade e rotulagem
de organismos geneticamente modificados e a rastreabilidade dos géneros alimenticios e alimentos
para animais produzidos a partir de organismos geneticamente modificados e que altera a Directiva
2001/18/CE. Disponivel em: https://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:2003R1830:20081211:PT:PDF. Acesso em:
10 jul. 2019.

419 VARELA, Justo Cortis. O relatério do grupo especial da OMC sobre os OGM. In: BARROS-PLATIAU,
Ana Flavia. (eds.) A Efetividade do Direito Internacional Ambiental. Brasilia: Uniceub/UNB, 2009. p.
185.
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administrativos de liberacdo de OGMs, violando, portanto, o livre comércio.

Em ambos os casos, a tese da restricdo do comércio em decorréncia dos
riscos elencados pela Unido Europeia ndo prosperou. A doutrina afirma que isso
ocorreu por questdes de ordem formal. Nos dois casos, ndo houve a observancia da
necessidade de demonstrar empiricamente os riscos elencados e, até mesmo, de
realizar a avaliagcdo de risco para corroborar as medidas. O Orgdo de Apelagéo n&o
decidiu se tais produtos sao prejudiciais a saude e que por este motivo deveriam ser
retirados do mercado de consumo. Ele decidiu exclusivamente sobre os aspectos da
ilegalidade da medida de salvaguarda por violacdo dos pressupostos legais
estabelecidos no Acordo SPS.#2° Apesar disso, os dois casos mostram a esséncia das
diferencas de “filosofia regulamentar” entre os EUA e a Unido Europeia. Enquanto o
primeiro prefere adotar “medidas de precaugao”, o segundo elege o principio da

precaucédo como norteador do Direito da Unido Europeia.**

Nesse sentido, apesar do texto do Acordo SPS néo recorrer explicitamente ao
principio da precaucéo, a adogdo de medidas de salvaguarda previstas no texto do

Acordo, sdo consideradas pela prépria OMC como uma previsao implicita daquele

420 No que tange ao caso das “carnes com hormonios” ver: NOIVILLE, Christine. Principio da precaugao
e Organizacdo Mundial do Comércio: da oposicao filoséfica para os ajustes técnicos? In: VARELLA,
Marcelo Dias; BARROS-PLATIAU, Ana Flavia. Principio da precau¢éo. Colecao Direito Ambiental em
Debate. Belo Horizonte: Del Rey, 2004. p. 334; e, no que se refere aos transgénicos, consultar Cortis
Varela sobre OGMs. VARELA, Justo Cortis. O relatério do grupo especial da OMC sobre os OGM. In:
BARROS-PLATIAU, Ana Flavia. (eds.) A Efetividade do Direito Internacional Ambiental. Brasilia:
Uniceub/UNB, 2009. p. 205.

421 Justo Corti Varela dissertando sobre o caso dos OGMs, afirma que: “Os defensores da avaliagéo
por produtos pensam que apenas o fato de utilizar esta tecnologia ndo representa nenhum risco, ja que
os produtos biotecnoldgicos s@o equivalentes aos tradicionais. Esta é a posi¢cdo dos Estados Unidos.
Contudo, os defensores da avaliacdo segundo o método sustentam que a engenharia genética
representa, por si s6, um risco para a salde e o meio ambiente. Cada modificacéo deveria ser valorada
caso a caso, antes de autorizar a colocacdo no mercado ou a libera¢gdo no meio ambiente de um produto
OGM. E a posicdo da Europa e a raz4o mais importante para adotar a avalia¢io de precaucéo diante
dos OGM. (...) Em sintese, as controvérsias entre os Estados Unidos e a CE relativas aos OGM
constituem um quadro complexo de guestfes ambientais, fitossanitarias, alimentares e econémicas,
com divergéncias e similitudes, em contexto cientifico pouco claro, mas em desenvolvimento e com
conotagdes sociologicas e politicas sensiveis, especialmente no contexto europeu.” VARELA, Justo
Cortis. O relatério do grupo especial da OMC sobre os OGM. In: BARROS-PLATIAU, Ana Flavia. (eds.)
A Efetividade do Direito Internacional Ambiental. Brasilia: Uniceub/UNB, 2009. p. 183.
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principio, que ndo dispensa uma leitura sistematica de todo o conjunto normativo.4??

Por fim, esse arcabouc¢o de normas e decisdes sobre a protecdo da vida e da
saude dos consumidores frente a intensificacdo do comércio internacional, pode
indicar os possiveis posicionamentos e as divergéncias sobre 0s riscos
nanotecnoldgicos.*?® O Acordo SPS se aplica a “(...) todas as medidas sanitarias e
fitossanitarias que possam, direta ou indiretamente, afetar o comércio
internacional.”*?* Assim, é possivel afirmar que ele podera ser utilizado na
comercializacdo dos nanoalimentos, assim como correu no caso dos OGMs. Apesar
das divergéncias, entende-se que os dados cientificos sobre os riscos, perigos e
incertezas podem fundamentar a utilizacdo de medidas restritivas ao comeércio
internacional, que visem a protecéo da vida e da saude dos seres vivos e da protecao

dos vegetais.

3.2 O modelo regulatério brasileiro de seguranca alimentar 42°

O objetivo deste topico € compreender o funcionamento do arranjo
institucional brasileiro dedicado a seguranca alimentar. A abordagem envolve o
Sistema Nacional de Seguranca Alimentar e Nutricional (item 3.2.1), o Sistema

Nacional de Vigilancia Sanitaria (item 3.2.2) e o Sistema Nacional de Biosseguranca

422 Conforme o Glossario disponivel no portal virtual da OMC, o Estado-membro pode recorrer ao
principio da precaucdo em algumas situagdes: “Os paises membros sao incentivados a usar padrdes,
diretrizes e recomendacdes internacionais, quando existirem. Quando o fazem, é improvavel que sejam
contestados legalmente em uma disputa da OMC. No entanto, os membros podem usar medidas que
resultem em padr&es mais elevados, se houver justificativa cientifica. Eles também podem estabelecer
padrBes mais altos com base na avaliacdo apropriada dos riscos, desde que a abordagem seja
consistente, e ndo arbitraria. E eles podem, até certo ponto, aplicar o “principio da precaug¢ao”, um tipo
de abordagem de “seguranga em primeiro lugar” para lidar com a incerteza cientifica. O Artigo 5.7 do
Acordo SPS permite medidas temporarias de “precaugédo” . [tradugdo nossa]” PRECAUTIONARY
PRINCIPLE. In: OMC. [s.l./s.d.] Disponivel em:
https:/imwww.wto.org/english/thewto_e/glossary_e/precautionary_principle_e.htm. Acesso em: 8 ago.
2019.

423 THAYER, James D. The SPS agreement: can it regulate trade in nanotechnology? Duke Law &
Technology Review, v.4, n.5, 2005. Disponivel em: https://scholarship.law.duke.edu/dltr/vol4/iss1/14/.
Acesso em: 20 jul. 2019.

424 Nos termos do art. 1, paragrafo primeiro, do Acordo SPS.

425 A subdivisdo dos Sistemas de Seguranga Alimentar adotada nesta dissertagao foi inspirada na obra:
GRASSI NETO, Roberto. Seguranca alimentar: da producdo agraria a protecdo do consumidor. S&o
Paulo: Saraiva, 2013.
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(item 3.2.3).

3.2.1 O Sistema Nacional de Segurancga Alimentar e Nutricional

As aclOes de maior relevo do Governo Federal no setor da alimentacdo
iniciam-se em 1940, com a instituicdo do salario minimo, e, mais tarde, com o plano
de abastecimento e de alimentacdo escolar e construcdo de refeitérios para os
trabalhadores, ambos em 1950. Ja na década de 1970, foram instituidos os programas
de suplementacdo alimentar. Contudo, algumas ac¢des mais articuladas ocorreram
apenas em 1985, a partir do documento do Ministério da Agricultura sobre “Seguranca
Alimentar — proposta de uma politica de combate a fome”, que continha dados sociais

e econdmicos inéditos sobre a dimenséo do problema.

Duas Conferéncias Nacionais de Alimentacéo e Nutricdo ocorreram em 1994
e em 2004. Na primeira Conferéncia,*?® foi criado o Conselho Nacional de Seguranca
Alimentar e Nutricional (Consea), Conselho que ja pertenceu a diferentes Ministérios
e a Casa Civil. Apds, em 15 de setembro de 2006, na segunda Conferéncia,*?’ foi
estabelecido o amparo legal desse sistema, com a instituicdo do Sistema Nacional de
Seguranca Alimentar e Nutricional (SISAN), pela Lei Organica de Seguranca
Alimentar e Nutricional (LOSAN - Lei n. 11.346/2006), visando assegurar o direito

humano a alimentagdo adequada.*?8

A LOSAN dispde sobre a estrutura administrativa do SISAN, que esta
presente no Poder Executivo da Unido, dos Estados, dos Municipios e do Distrito
Federal. O SISAN é composto: pela Conferéncia Nacional de Seguranca Alimentar e
Nutricional (CNSAN); pelo Conselho Nacional de Seguranga Alimentar e Nutricional
(CONSEA); pela Céamara Interministerial de seguranca Alimentar e Nutricional

426 CONSEA. | Conferéncia Nacional de Seguranga Alimentar. Brasilia: CONSEA, 1995. Disponivel em:
http://www4.planalto.gov.br/consea/eventos/conferencias/arquivos-de-conferencias/la-conferencia-
nacional-de-seguranca-alimentar-e-nutricional/1-conferencia-completa-ilovepdf-compressed.pdf.
Acesso em: 30 jun. 2019.

427 CONSEA. 1l Conferéncia Nacional de Seguranca Alimentar. Brasilia: CONSEA, 2004. Disponivel
em:http://www4.planalto.gov.br/consea/eventos/conferencias/arquivos-de-conferencias/2a-
conferencia-nacional-de-seguranca-alimentar-e-nutricional/relatorio-final.pdf. Acesso em: 30 jun. 2019.

428 Sobre o conceito de seguranca alimentar e nutricional adotado na LOSAN, consulte o item 3.1.1,
desta dissertacéo.
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(CAISAN); por todos os oOrgaos estaduais, municipais e distritais de seguranca
alimentar e nutricional; e, pelas “instituicdes privadas, com ou sem fins lucrativos, que
manifestem interesse na adesdo e que respeitem os critérios, principios e diretrizes
do SISAN.”429 430

Assim, esse sistema estabelece a atuacdo conjunta das trés esferas de
governo e das organizacfes da sociedade civil interessadas, para a formulacéo e
implementacdo das politicas pubicas que visam o combate a fome, a promoc¢éo da
seguranca alimentar e o direito humano a alimentacdo adequada. Entre os 6rgaos

mais proativos desse sistema estdo o CNSAN e o CONSEA.

A Conferéncia Nacional de Seguranca Alimentar e Nutricional (CNSAN), &
responsavel pela formulacdo das diretrizes da Politica e do Plano Nacional de
Seguranca Alimentar e Nutricional. Até 2018, ela se reunia a cada quatro anos em
assembleia,*3! para revisar e apresentar as modificacdes nas politicas. Em cada
evento, cerca de duas mil pessoas de todo o pais participavam das discussdes. Em
sua terceira edicdo, no ano de 2007, o relatorio final indicou as diretrizes acerca da

preocupacao com as tecnologias utilizadas no setor alimentar:

Garantir e fortalecer as a¢bes da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
(Anvisa) e sua rede nos estados e municipios em relacdo ao controle de
gualidade dos alimentos e no que se refere a regulamentacao da propaganda,
rotulagem e da comercializacdo de alimentos inadequados a promogéao de
uma alimentacdo saudavel, por meio das seguintes iniciativas: 1. Garantir e
reforcar os sistemas de avaliagdo de risco, monitoramento e andlise de
alimentos, assegurando sua sanidade microbioldgica, fisica e quimica,
também relacionada aos residuos de agrotéxicos e aditivos alimentares nos
limites estabelecidos, e aos Organismos Geneticamente Modificados
(OGMs); para tanto garantir laboratérios publicos em quantidade e qualidade
para realizacdo de analise de alimentos e acessibilidade a analise

429 BRASIL. Lei n. 11.346, de 15 de setembro de 2006. Cria o Sistema Nacional de Seguranga Alimentar
e Nutricional — SISAN com vistas em assegurar o direito humano a alimentagédo adequada e d& outras
providéncias. Brasilia, DF: Presidéncia da  Republica, [20086]. Disponivel  em:
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2004-2006/2006/lei/111346.htm. Acesso em: 6 ago. 2019.

430 para aprofundar as competéncias estabelecidas na Lei, consultar o documento: MINISTERIO DO
DESENVOLVIMENTO SOCIAL (SISAN/CAISAN). Sistema Nacional de Seguranga Alimentar e
Nutricional (SISAN) - Avancos e Desafios na Gestédo do Sistema. Brasilia: MDS, 2013. Disponivel em:
http://www.mds.gov.br/webarquivos/arquivo/seguranca_alimentar/sisan_avancos_desafios.pdf.
Acesso em: 12 jun. 2019.

431 No total ja foram realizadas 5 Conferéncias sobre Seguranga Alimentar e Nutricional (em 1994,
2004, 2007, 2011 e 2015). Para consultar os arquivos de cada uma, acesse:
http://www4.planalto.gov.br/consea/eventos/conferencias. Acesso em: 20 ago. 2019.
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toxicolégica humana, com ampla divulgacdo destas atividades e
resultados.*?

Ja o CONSEA funcionava até o ano de 2018 como Org&o de assessoramento
imediato da Presidéncia da Republica, com competéncia de formular, monitorar e
avaliar as politicas publicas de seguranca alimentar e nutricional no pais. O objetivo
principal consistia na realizacdo do direito humano a alimentacdo adequada. O viés
principal era voltado a supressdo de deficiéncias na alimentacdo de parte da
populacdo que ndo possuia acesso ao alimento. Assim, em 2019, ndo ha previsao
legal sobre a existéncia do CONSEA, mas alterag0es legislativas recentes indicam
gue cabe ao Ministério da Cidadania (Secretaria Especial do Desenvolvimento Social)
a criacdo e implementacao da politica nacional de seguranca alimentar e nutricional,
conforme o disposto nos art. 23, inciso Il, e art. 85, inciso Ill, da Medida Provisoria n.
870, de 1° de janeiro de 2019 (posteriormente convertida na Lei n. 13.844/2019).4%3

Especificamente sobre o monitoramento das politicas publicas na éarea
alimentar, o CONSEA publicou o documento denominado de “Politicas Publicas de
Seguranca Alimentar e Nutricional - Analise de Conjuntura Monitoramento da
Sociedade Civil do CONSEA”, cujo objetivo foi realizar um levantamento das politicas
publicas existentes e dos impactos da reducdo de recursos orcamentérios para essa
area. Segundo o documento, dentre as principais politicas publicas de seguranca
alimentar e nutricional estdo: a) Diretriz de acesso a alimentacdo: Programa Bolsa
Familia (PBF), Beneficio de Prestacdo Continuada (BPC), Programa Nacional de
Alimentacdo Escolar (PNAE) e Programa de Aquisicdo de Alimentos (PAA);*** b)
Diretriz de abastecimento e mercados institucionais: Programa de Aquisicdo de

432 CONSEA. Il Conferéncia Nacional de Seguranca Alimentar. Brasilia: CONSEA, 2007. Disponivel
em:http://www4.planalto.gov.br/consea/eventos/conferencias/arquivos-de-conferencias/2a-
conferencia-nacional-de-seguranca-alimentar-e-nutricional/relatorio-final.pdf. Acesso em: 30 jun. 2019.
p. 51.

433 BRASIL. Lei n. 13.844/2019, de 18 de junho de 2019. Estabelece a organizacio basica dos érgdos
da Presidéncia da Republica e dos Ministérios; altera as Leis [...]. Brasilia, DF: Presidéncia da
Republica, [2019]. Disponivel em; http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2019-
2022/2019/Lei/L13844.htm. Acesso em: 8 ago. 2019.

434 CONSEA. Politicas Publicas de Seguranca Alimentar e Nutricional - Analise de Conjuntura
Monitoramento da Sociedade Civil do Consea. Documento para debate. 2016. Disponivel em:
http://mwww4 planalto.gov.br/consea/eventos/plenarias/documentos/2016/politicas-publicas-de-san-
analise-de-conjuntura. Acesso em: 14 nov. 2019.
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Alimentos (PAA); Desenvolvimento Agrario e Agricultura Familiar; Assisténcia Técnica

e Extenséo Rural (Ater); Programa de Vigilancia Alimentar e Nutricional.

Além disso, outro Relatério do ano de 2013 aponta que a Emenda
Constitucional n. 95/2016,4 gerard consequéncias danosas para tais politicas
publicas, pois “as despesas primarias, incluindo as que garantem os direitos sociais,
serdo limitadas ao mesmo valor do exercicio anterior, corrigida apenas pela inflacao,
nao permitindo a expansdo da despesa e fincando congeladas por 20 anos.”#3 Assim,
havera perdas consideraveis nos programas sociais que tém relagdo com a seguranca

alimentar.

O principal viés adotado pelo sistema brasileiro de seguranca alimentar esta
voltado a supressdo de deficiéncias na alimentacdo de parte da populacao que ndo
tem acesso ao alimento, tendo em vista que essa € a primeira medida a ser tomada
em um pais que possui milhares de pessoas desnutridas. Contudo, o Sistema
Nacional de Seguranca Alimentar e Nutricional brasileiro (SISAN) também deve
elaborar politicas publicas voltadas a qualidade biologica, sanitaria, nutricional e
tecnolégica dos alimentos. Com base nessa premissa, pode-se afirmar ele deve
formular politicas voltadas ao controle da utilizagdo de nanomateriais nos alimentos e

nas embalagens produzidas no Brasil, conforme as competéncias descritas no art. 4°,

435 BRASIL. Emenda Constitucional n. 95, de 15 de dezembro de 2016. Altera o Ato das Disposi¢cdes
Constitucionais Transitérias, para instituir o Novo Regime Fiscal, e da outras providéncias. Brasilia, DF:
Presidéncia da Repubilica, [20186]. Disponivel em:
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/constituicao/Emendas/Emc/emc95.htm. Acesso em: 8 ago. 2019.

436 Nesse interim, o CONSEA indica que: “Pesquisas do Ipea sobre os efeitos do novo regime fiscal
para a politica de assisténcia social no Brasil concluiram que o teto de gastos acarretard em redugao
de até R$868 bilhdes, em 20 anos. Isso causard perdas expressivas e comprometera os avangos
realizados em relagdo ao combate a pobreza e a desigualdade e a promocao da cidadania inclusiva.
Esta reducdo impactara diretamente o Beneficio de Prestacdo Continuada (BPC), o Programa Bolsa
Familia (PBF), os Servigos socioassistenciais do Suas e programas de seguranca alimentar e
nutricional. E importante ainda considerar que algumas politicas sociais sdo operadas pelos municipios,
em regime de cofinanciamento, significando que a reducgdo do financiamento do governo federal
provocard uma carga financeira maior para os municipios, podendo resultar na paralisacdo dos
servigos.” CONSEA. Politicas Publicas de Seguranca Alimentar e Nutricional - Analise de Conjuntura
Monitoramento da Sociedade Civil do Consea. Documento para debate — circulagdo interna. 2016.
Disponivel em: http://www4.planalto.gov.br/consea/eventos/plenarias/documentos/2016/politicas-
publicas-de-san-analise-de-conjuntura. Acesso em: 14 nov. 2019.
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incisos IV e V, da Lei n. 11.346/2006.43

Na 42 Conferéncia Nacional de Seguranca Alimentar e Nutricional, realizada
em Salvador no ano de 2011, houve a aprovacdo de uma proposicao acerca da
instituicdo de uma moratéria para a nanotecnologia aplicada aos alimentos. Nos
termos da proposicdo, deve haver a instituicdo de uma: “Moratéria ao uso de novas
tecnologias, tais como a nanotecnologia e biologia sintética, estabelecendo um marco
regulatério para estas em amplo processo de dialogo com a sociedade e baseado no
principio da precaucgdo.”*® Paralelamente a esse trabalho, a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA), comecou a realizar estudos regulatorios sobre a

nanotecnologia, conforme sera demonstrado no tépico seguinte.

Por fim, com o objetivo de colher o posicionamento oficial do CONSEA, o autor
desta dissertacao realizou um requerimento com pedido de informagdes no “Portal da
Transparéncia”, no Ministério da Cidadania, com respaldo na Lei n. 12.527/2011, e
registro sob o protocolo n. 71004.001257/2019-13, conforme o “Anexo E”. O
requerimento foi direcionado ao Ministério da Cidade porque ele passou a ser o
responséavel pela Politica Nacional de Seguranca Alimentar e Nutricional, conforme
art. 23, inciso Il, da Medida Proviséria n. 870/2019. Contudo, na sua conversao para
a Lei n. 13.844/2019, o dispositivo referente ao CONSEA foi vetado pelo Presidente
da Republica. Assim, ndo ha mais a previséo legal da existéncia de tal érgdo. Por este

motivo, outro Requerimento readequando as solicitacdes foi realizado sob o nimero

437 A redacdo do referido dispositivo informa que: “Art. 4° A seguranga alimentar e nutricional abrange:
(...) IV —a garantia da qualidade biol4gica, sanitéria, nutricional e tecnoldgica dos alimentos, bem como
seu aproveitamento, estimulando praticas alimentares e estilos de vida saudaveis que respeitem a
diversidade étnica e racial e cultural da populagdo; V — a producéo de conhecimento e o0 acesso a
informacgéao; (...)” BRASIL. Lei n. 11.346, de 15 de setembro de 2006. Cria o Sistema Nacional de
Seguranca Alimentar e Nutricional — SISAN com vistas em assegurar o direito humano a alimentacao
adequada e dé outras providéncias. Brasilia, DF: Presidéncia da Republica, [2006]. Disponivel em:
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2004-2006/2006/lei/[11346.htm. Acesso em: 6 ago. 2019.

43 As proposicbes do CONSEA ndo geram obrigacdes legais. Elas revelam o posicionamento de
diversos agentes participantes do SISAN e fundamentam a reinvindicacdo de Projetos de Lei ou
Medidas Provisérias sobre o tema aprovado. Para consultar as demais preposi¢des aprovadas, veja:
CONSEA. 4% Conferéncia Nacional de Seguranca Alimentar: Relatorio final — declaracdes e
proposicdes. Brasilia: CONSEA, 2011. Disponivel em:;
http://www4 planalto.gov.br/consea/publicacoes/site/relatorio-final-4a-conferencia-nacional-de-
seguranca-alimentar-e-nutricional/relatorio-final-4a-conferencia-nacional-de-seguranca-alimentar-e-
nutricional/view. Acesso em: 30 jun. 2019.
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71004.001491/2019-32, disponibilizado na integra no item “Anexo F”. A resposta do
Ministério da Cidadania foi pela negativa do acesso a informagédo porque “(...) o
assunto Nanotecnologia de Alimentos ndo foi, até o momento, alvo de estudos ou
acbes do Ministério da Cidadania.” Acrescentou-se, ainda, que ndo caberia aquela
Pasta as avaliacdes sobre os riscos da nanotecnologia nos alimentos, uma vez que:
“Estudos desta natureza pressupde a soma de competéncias e a mobilizacdo de
outros setores de governo; o que, até o momento, ainda nao foi feito no &mbito deste

Ministério.”439

3.2.2 O Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

Vigilancia Sanitaria (VISA) conforme a Lei n. 8.080/1990 (Lei Orgénica da
Saude), consiste no “(...) conjunto de a¢des capaz de eliminar, diminuir ou prevenir
riscos a saude e de intervir nos problemas sanitarios decorrentes do meio ambiente,
da producéo e circulacdo de bens e da prestacdo de servicos de interesse da
saude.”* As acGes referentes a VISA estdo no campo de atuacdo dedicado a
protecdo da satde coletiva, no Sistema Unico de Satde (SUS).

Nove anos apoés a instituicdo do SUS, foi promulgada a Lei n. 9.782/1999, que
faz parte da reorganizacdo administrativa no bojo da Reforma do Estado.*** Tal Lei
instituiu um Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), que passou a contar
com uma Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), em substituicdo a antiga

secretaria de VISA pertencente aos quadros do Ministério da Saude.

O SNVS passou a ser um subsistema pertencente ao SUS,**? que apesar de

439 Conforme o item “dados da resposta”, constante no anexo F, desta dissertacgéo.

440 Nos termos do art. 4°, caput, da referida Lei. BRASIL. Lei n. 8.080, de 18 de setembro de 1990.
Dispde sobre as condi¢gbes para a promocao, protecdo e recuperacdo da salde, a organizacéo e o
funcionamento dos servicos correspondentes e da outras providéncias. Brasilia, DF: Presidéncia da
Republica, [1990]. Disponivel em: http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/I8080.htm. Acesso em: 8
ago. 2019.

441 Sobre o tema consultar: DELGADO, Joedson de Souza. Limites ao poder regulatério da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria. Dissertacdo (Mestrado em Direito). Centro Universitario de Brasilia
(UniCEUB), 2017.

442 BRASIL. Lein. 9.782, de 26 de janeiro de 1999. Define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria,
cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, e da outras providéncias. Brasilia, DF: Presidéncia da
Republica, [1999]. Disponivel em: http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/LEIS/L9782.htm. Acesso em: 8
ago. 2019.
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prever uma nova sistematica complexa e especializada, continuou a se submeter aos
seus principios e as suas diretrizes.**® Cabe mencionar que ele é coordenado pela
ANVISA, Agéncia responsavel pelas negociacdes com todos os integrantes desse
Sistema no plano federal (a prépria ANVISA e o Instituto Nacional de Controle de
Qualidade em Saude - INCQS, vinculado administrativamente a Fundacdo Oswaldo
Cruz), no plano estadual (pelos 6rgdos de Vigilancia Sanitaria vinculados as
Secretarias Estaduais de Saudes e aos Laboratérios Centrais — LACEN) e no plano
municipal (pelos 6rgédos de Vigilancia Sanitaria vinculados as Secretarias Municipais
de Saude).

Nesse passo, a ANVISA é a Agéncia responsavel pela harmonia de todo o
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéaria. Ela foi criada com natureza juridica de
Autarquia sob regime especial “(...) caracterizada pela independéncia administrativa,
estabilidade de seus dirigentes e autonomia financeira.”** Como ente da
administracéo indireta, a ANVISA é vinculada ao Ministério da Saude (MS) através de
um contrato de gestado. “Esse Contrato é o instrumento para acompanhamento e
avaliacdo do desempenho administrativo da Anvisa, por parte do MS.”#4> A maior
autonomia concedida a ANVISA pode ser identificada em trés frentes: “a) nos

aspectos técnicos da regulagéo; b) na atuagéo imparcial; e, c) na saude publica.”#4¢

Além da coordenacdo do SNVS, a ANVISA possui um extenso rol de
competéncias elencadas no art. 7°, da Lei n. 9.782/1999. Com o objetivo de procurar

respostas ao problema de pesquisa eleito nesta dissertacéo, é interessante pontuar

443 Sobre os principios que regem o SUS ver a Tese premiada pela CAPES em 2017: SANT'ANA,
Ramiro N6brega. A judicializacdo como instrumento de acesso a saude: propostas de enfrentamento
da injustica na salide publica. Tese (Doutorado em Direito). Centro Universitario de Brasilia (UniCEUB),
2017.

444 Conforme a redac&o do art. 3°, paragrafo primeiro, da Lei n. 9.782, de 26 de janeiro de 1999.

445 CONSELHO NACIONAL DE SECRETARIOS DE SAUDE (CONASS). Vigilancia em salde: parte 2.
Colegcao para entender a gestdo do SUS. Brasilia: CONASS, 2011. v. 6. Disponivel em:
https://www.conass.org.br/bibliotecav3/pdfs/colecao2011/livro_6.pdf. Acesso em: 8 ago. 2019. p. 68.

446 Nesse interim, Delgado afirma que isso ndo impede a influéncia de algumas “(...) pressdes externas
(empresariais, politicas e financeiras) que a fragilizam, oriundas de determinados grupos e da prépria
sociedade, que a pressionam em busca da satisfacdo de diversos interesses relativos a cadeia de
produgao e de consumo de produtos e de servigos sujeitos a vigilancia sanitaria.” DELGADO, Joedson
de Souza. Limites ao poder regulatério da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Dissertacdo
(Mestrado em Direito). Centro Universitario de Brasilia (UniCEUB), 2017. p. 78.
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algumas delas:

Art. 7° Compete a Agéncia proceder a implementacdo e a execucao do
disposto nos incisos Il a VIl do art. 2° desta Lei, devendo:

(...)

Il - fomentar e realizar estudos e pesquisas no &mbito de suas atribuicdes;

Il - estabelecer normas, propor, acompanhar e executar as politicas, as
diretrizes e as acdes de vigilancia sanitéria;

IV - estabelecer normas e padrfes sobre limites de contaminantes, residuos
téxicos, desinfetantes, metais pesados e outros que envolvam risco a saude;

(-.))

XV - proibir a fabricacdo, a importacéo, o armazenamento, a distribuicdo e a
comercializacéo de produtos e insumos, em caso de violagéo da legislacdo
pertinente ou de risco iminente a saude;

XVI - cancelar a autorizag¢édo de funcionamento e a autorizac@o especial de
funcionamento de empresas, em caso de violacdo da legislacdo pertinente
ou de risco iminente a saude;

(.)

XVIII - estabelecer, coordenar e monitorar os sistemas de vigilancia
toxicoldgica e farmacoldgica.*4’

Especificamente sobre a competéncia de editar normas e padrdes técnicos, o
poder normativo delegado pelo Legislativo a ANVISA, ultrapassa a mera
complementacao da lei. Ela possui uma ampla discricionariedade técnica que abrange
a regulacéo do mercado, a fiscalizacdo e o controle de atividades que possam causar
risco a saude publica, nos temas previamente delineados pelo legislador. Essa nova
visdo foi baseada na experiéncia norte-americana da US FDA e decorre da
tecnicidade das matérias que envolvem a vigilancia sanitaria. A complexidade dos
assuntos tratados no ambito da ANVISA escapa da compreensdo do Poder
Legislativo, que transfere parte do seu poder normativo. Assim, a edicdo de normas
tende a ser mais célere e mais técnica, pois conta com um numero menor de
participantes no processo decisorio. Os rapidos avancos da ciéncia e da tecnologia,
necessitam de mecanismos rapidos, seguros e especificos sobre 0s pontos técnicos.
A maleabilidade e a adaptacdo normativa sdo necessérias ao progresso tecnolégico,

evitando possiveis empecilhos ao desenvolvimento das atividades econémicas.

Nesse sentido, a legislacéo sanitaria € composta por diversos atos normativos

447 BRASIL. Lein. 9.782, de 26 de janeiro de 1999. Define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria,
cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, e da outras providéncias. Brasilia, DF: Presidéncia da
Republica, [1999]. Disponivel em: http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/LEIS/L9782.htm. Acesso em: 8
ago. 2019.
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diluidos pelo ordenamento juridico. A producao dessas regras pode se dar tanto nos
orgaos do Poder Executivo, dos niveis federal, estadual e municipal, quanto pelo
Poder Legislativo. Esse amplo arcabouc¢o normativo traz as medidas preventivas e
repressivas, inclusive a previsdo de tipos penais,**® além de todas as regras para

aplicacdo do poder de policia dos érgdos competentes e pertencentes ao SNVS.449

by

Quanto aos produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, o art. 8°, da Lei
9.782/1999, esclarece que incube a ANVISA “(...) regulamentar, controlar e fiscalizar
0s produtos e servi¢gos que envolvam risco a saude publica.” No § 1°, inciso Il, entre
0os produtos submetidos ao controle e fiscalizacdo sanitaria estdo os “alimentos,
inclusive bebidas, aguas envasadas, seus insumos, suas embalagens, aditivos
alimentares, limites de contaminantes organicos, residuos de agrotoxicos (...)"#*° Cabe
ressaltar que nem todos os alimentos estao sujeitos a esse controle. A Lei no seu art.
41, estimula a desburocratizacdo dos procedimentos de vigilancia sanitéria, inclusive
a dispensa da obrigatoriedade do registro junto a Agéncia, desde que essa acdo nao

implique riscos a salide dos consumidores.*5t

448 No que tange a tipificacdo de crimes, a matéria é de competéncia privativa da Unido, conforme o
art. 22, inciso |, da CRFB/88.

449 COSTA, Edina Alves. Fundamentos da vigilancia sanitaria. In: COSTA, Edina Alves (org.). Vigilancia
sanitaria: temas para debate. Salvador: EDUFBA, 2009. p. 11-36.

450 BRASIL. Lei n. 9.782, de 26 de janeiro de 1999. Define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria,
cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, e da outras providéncias. Brasilia, DF: Presidéncia da
Republica, [1999]. Disponivel em: http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/LEIS/L9782.htm. Acesso em: 8
ago. 2019.

41 Cabe mencionar também que o Decreto-Lei 986/1969, ainda em vigor, estabelece as normas
béasicas sobre alimentos e traz diversos conceitos amplamente utilizados na seara alimentar. Ele perfaz
a base das Resolucdes editadas pela ANVISA, relativas ao setor de alimentos. O art. 48 do Decreto
preceitua que: “Somente poderdo ser expostos a venda, alimentos, matérias-primas alimentares,
alimentos in natura , aditivos para alimentos, materiais, artigos e utensilios destinados a entrar em
contato com alimentos matérias-primas alimentares e alimentos in natura, que: | - Tenham sido
préviamente registrados no 6rgdo competente do Ministério da Salde; Il - Tenham sido elaborados,
reembalados, transportados, importados ou vendidos por estabelecimentos devidamente licenciado; 111
- Tenham sido rotulados segundo as disposi¢cdes déste Decreto-lei e de seus Regulamentos; IV -
Obedecam, na sua composicao, as especifica¢cdes do respectivo padréo de identidade e qualidade,
guando se tratar de alimento padronizado ou aquelas que tenham sido declaradas no momento do
respectivo registro, quando se tratar de alimento de fantasia ou artificial, ou ainda nao padronizado.”
BRASIL. Decreto-Lei n. 986, de 21 de outubro de 1969. Institui normas  basicas  sobre
alimentos. Brasilia, DF: Presidéncia da Republica, [1969]. Disponivel em:
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Decreto-Lei/Del0986.htm. Acesso em: 8 ago. 2019.
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Conforme as Resolugdes n. 22/2000, 23/2000 e 27/2010, da ANVISA,*?
existem trés tipos de procedimentos dedicados a regularizacdo de produtos do setor
alimentar: a) “o registro obrigatério, para as categorias de alimentos que constam do
Anexo | da RDC n° 27, de 2010;” b) “a dispensa da obrigatoriedade de registro, para
as categorias de alimentos listadas no Anexo Il da RDC n° 27, de 2010;” c) “a dispensa
do registro e do comunicado de inicio de fabricacdo ou importacdo, para as matérias-
primas alimentares, alimentos in natura, aditivos alimentares usados de acordo com

as Boas Praticas de Fabricacéo ou inscritos na Farmacopeia Brasileira.”#%3

Nesse ponto, conforme o “Anexo Il - alimentos e embalagens com
obrigatoriedade de registro sanitario”, da RDC n. 27/2010, os fabricantes de “novos
alimentos”, “novos ingredientes” e “novas embalagens”, devem obrigatoriamente
realizar o registro do produto. Pontua-se também que a Resolucdo n. 16/1999, trouxe

o conceito legal da “novidade” na seara alimentar:

Novos alimentos ou novos ingredientes sdo os alimentos ou substancias sem
histérico de consumo no Pais, ou alimentos com substancias ja consumidas,
que, entretanto, venham a ser adicionadas ou utilizadas em niveis muito
superiores aos atualmente observados nos alimentos utilizados na dieta
regular.>*

A ANVISA possui o0 “Guia para comprovacdo da seguranca de alimentos e
ingredientes”, onde elenca todos os procedimentos para a avaliacdo de risco dos
produtos no setor alimentar. Exemplificando quais sdo os alimentos considerados

“novos” no mercado de consumo, 0 Guia aproximasse da questdo da nanotecnologia,

452 ANVISA. Resolugéo RDC 22, de 15 de margo de 2000. Dispbe sobre os procedimentos basicos de
registro e dispensa de registro de produtos importados pertinentes a area de alimentos. Diario Oficial
da Unido: secéo 1, Brasilia, DF, 16 de marco de 2000;

ANVISA. Resolucdo RDC 23, de 15 de marco de 2000. DispBe sobre o manual de procedimentos
basicos para registro e dispensa da obrigatoriedade do registro de produtos pertinentes a area de
alimentos. Diario Oficial da Unido: secéo 1, Brasilia, DF, 16 de mar¢o de 2000;

ANVISA. Resolugcdo RDC 27, de 6 de agosto de 2010. Dispde sobre as categorias de alimentos e
embalagens isentos e com obrigatoriedade de registro sanitario. Diario Oficial da Unido: secédo 1,
Brasilia, DF, 6 de agosto de 2010.

453 REGULARIZACAO de produtos — alimentos. Brasilia, ANVISA, 2018. Disponivel em:
http://portal.anvisa.gov.br/registros-e-autorizacoes/alimentos/produtos/isencao-de-registro. Acesso
em: 9 ago. 2019.

454 ANVISA. Resolugdo n. 16, de 30 de abril de 1999. Regulamento referente a procedimentos para
registro de alimentos e ou novos ingredientes. Diario Oficial da Unido: sec¢do 1, Brasilia, DF,
parcialmente revogada pela Resolugdo RDC n. 243, de 26 de julho de 2018. Item 2 “Defini¢ao”.
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mas nao chega a utilizar essa expressao, pois considera: “Alimento ou ingrediente
obtido ou modificado em sua natureza, por processo tecnologico, que resulte em
mudancas significativas de composicao, estrutura, comportamento fisico-quimico ou
valor nutricional.” Cabe ressaltar que o registro desses alimentos é realizado através
do encaminhamento de formularios especificos que deverdo conter informacfes
técnicas do produto. Nos campos detalhados no respectivo formulario ndo ha nenhum
campo dedicado a nanotecnologia, pois a ANVISA ndo solicita expressamente tal

informacéo do fabricante.*%°

Com base na pesquisa exploratoria realizada nos regulamentos e leis gerais
do setor alimentar citados acima, identificou-se que nao existe nenhuma previsao legal
sobre a nanotecnologia no ambito da vigilancia sanitaria. Existem tratativas em
andamento para uma possivel regulacdo, conforme ressaltado no item 2.2.4, desta
dissertacédo. Nesse sentido, a “Agenda Regulatéria 2017-2020” da ANVISA ressalta a
urgéncia na adogéo de uma regulacéo para nanotecnologia, mas faz mencao apenas
a area de nanomedicamentos e cosméticos.**® Em 2013, a Agéncia Instituiu o Comité
Interno de Nanotecnologia (CIN), para a elaboracdo de diagndsticos institucionais da
vigilancia sanitaria sobre a nanotecnologia e sobre os produtos que utilizam essa
tecnologia, bem como o estudo das regula¢des internacionais e comunitarias sobre a
tematica. Os estudos publicados pelo CIN ndo adentraram na temética dos

nanoalimentos.*>’

Com o objetivo de colher o posicionamento oficial da ANVISA, o autor desta

455 Além disso, na tematica dos OGMs, a ANVISA entende que: “Os alimentos ou ingredientes derivados
ou obtidos de organismos geneticamente modificados (OGM) ndo sdo avaliados, pela ANVISA, quanto
a seguranca de uso, tendo em vista que, de acordo com o disposto na Lei n. 11.105/2005, esse
procedimento é de competéncia da Comissao Técnica Nacional de Biosseguranca (CTNBio).” ANVISA.
Guia para comprovacdo da seguranca de alimentos e ingredientes. Elaborado pela Geréncia de
produtos especiais — Geréncia Geral de alimentos. Brasilia: ANVISA, 2013. Disponivel em:
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33916/395734. Acesso em: 10 ago. 2019. p. 4.

456 ANVISA. Agenda regulatéria 2015/2016. 2014. Disponivel em:
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2719431/Manual%2Bde%2BOrienta%C3%A7%C3%B5e
5%2B-%2BJPC_rev_TRC.pdf/e69e79e4-bd63-40ab-b45e-f331c41lal9ed. Acesso em: 4 jul. 2018.

457 Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Diagndstico Institucional de Nanotecnologia da ANVISA.
2014. Disponivel em:
http://portal.anvisa.gov.br/documents/219201/219401/Diagn%25C3%25B3stico%2BlInstitucional%2Bd
e%2BNanotecnologia%2B-%2BCIN%2B2014%2B-%2BDicol.pdf/36a88213-b849-473d-97c1-
fdcch6a2f84c. Acesso em: 14 jan. 2019.


http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2719431/Manual%2Bde%2BOrienta%C3%A7%C3%B5es%2B-%2BJPC_rev_TRC.pdf/e69e79e4-bd63-40ab-b45e-f331c41a19ed
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2719431/Manual%2Bde%2BOrienta%C3%A7%C3%B5es%2B-%2BJPC_rev_TRC.pdf/e69e79e4-bd63-40ab-b45e-f331c41a19ed
http://portal.anvisa.gov.br/documents/219201/219401/Diagn%25C3%25B3stico%2BInstitucional%2Bde%2BNanotecnologia%2B-%2BCIN%2B2014%2B-%2BDicol.pdf/36a88213-b849-473d-97c1-fdccb6a2f84c
http://portal.anvisa.gov.br/documents/219201/219401/Diagn%25C3%25B3stico%2BInstitucional%2Bde%2BNanotecnologia%2B-%2BCIN%2B2014%2B-%2BDicol.pdf/36a88213-b849-473d-97c1-fdccb6a2f84c
http://portal.anvisa.gov.br/documents/219201/219401/Diagn%25C3%25B3stico%2BInstitucional%2Bde%2BNanotecnologia%2B-%2BCIN%2B2014%2B-%2BDicol.pdf/36a88213-b849-473d-97c1-fdccb6a2f84c
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dissertacdo realizou um requerimento com pedido de informacdes no “Portal da
Transparéncia”, com respaldo na Lei n. 12.527/2011, e registro sob o protocolo n.
25820.005517/2019-81, conforme o “Anexo C”. O posicionamento oficial da Diretoria
responsavel pelos estudos em nanotecnologia na ANVISA foi: “Com base nas
informacbes fornecidas pela Quinta Diretoria, area técnica afeta ao assunto
guestionado, informamos que ndo ha regulamentacéo relacionada ao assunto, nas

atribuicoes desta Diretoria.”

Dessa maneira, entende-se que a inclusdo dos nanoalimentos nesse rol de
“novos alimentos” depende do posicionamento da ANVISA sobre os critérios técnicos
que os diferencie dos alimentos tradicionais. Considerar o nanoalimento como uma
novidade no setor alimentar, pode viabilizar pedidos de avaliacdo de riscos aos
fabricantes que pleitearem o registro desses produtos junto a ANVISA. Assim, a
previsdo geral sobre “novos alimentos” contida na legislacdo correlata parece
abranger essa nova tecnologia. Cabe mencionar que 0S posicionamentos
institucionais de agéncias estrangeiras (tais como, a US FDA e a EFSA), segundo a
ANVISA, podem fundamentar a decisdo administrativa sobre a liberacdo desses
produtos.*®® A dificuldade, todavia, esta na divergéncia sobre os potenciais riscos,

perigos e incertezas da nanotecnologia nessas instituigcoes.

Além disso, a ANVISA tem competéncia para regulamentar pontos especificos
dessa nova tecnologia, com o objetivo de exercer seu poder de policia na fiscalizagcédo
€ no monitoramento da introducdo de nanoalimentos no mercado de consumo.
Atualmente, essa introducdo ja ocorre sem nenhum registro sobre a sua incorporacéo
nos produtos ou uma gestao especifica de riscos. Contudo, a regulacédo especifica
pode falhar na cobertura de todo o ciclo agroindustrial dos nanoalimentos, pois se trata
de uma Agéncia dedicada a vigilancia sanitaria de uma ampla variedade de produtos,
nos termos do art. 7°, da Lei 9.782/1999. Por este motivo, alguns pesquisadores

defendem um controle nanotecnologico exclusivo, tal como ocorre com oS

458 ANVISA. Guia de procedimentos para pedidos de incluso e extens&o de uso de aditivos alimentares
e coadjuvantes de tecnologia de fabricacdo na legislagdo brasileira. Elaborado pela Geréncia de
avaliacdo de risco e eficacia para alegacdes e Geréncia Gera de Alimentos. 22 ed. Brasilia: ANVISA,
2015. p. 8.
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Organismos Geneticamente Modificados (OGMs), que séo tratados de maneira

apartada pelo Sistema Nacional de Biosseguranca.

3.2.3 O Sistema Nacional de Biosseguranca

Este subtopico disserta sobre a formacdo da legislacdo brasileira de
biotecnologia. Busca-se compreender se tal quadro normativo pode ser aplicado ao
desenvolvimento da nanotecnologia ou, ainda, se funciona como “modelo” para a
adocdo de um futuro marco regulatério. Ndo ha pretensdo de aprofundamento da
tematica dos Organismos Geneticamente Modificados (OGMs).#*° N&do obstante,
serdo explorados os conceitos essenciais, 0 cenario divergente sobre os riscos dos

OGMs e a estrutura administrativa dedicada a biotecnologia.

A Convencédo sobre Diversidade Biolégica (CDB), definiu a Biotecnologia
como “(...) qualquer aplicacdo tecnoldgica que utilize sistemas bioldgicos, organismos
vVivos, ou seus derivados, para fabricar ou modificar produtos ou processos para
utilizacdo especifica.”® Marcelo Dias Varella ressalta que o conceito de biotecnologia
“(...) é utilizado para toda tecnologia empregada a vida, inclusive aquelas atividades
tradicionais de selecdo de melhores espécies, feito pelo homem, ha muitos séculos,
para a melhor producgéo agricola ou pecuaria.”#%! Por este motivo, costuma-se atribuir
outras qualificacbes a expressao, tais como biotecnologia moderna, biotecnologia

molecular, engenharia genética, bioquimica, entre outras.

O produto final consiste na modificacdo genética de organismos vivos. Os
OGMs séo resultado de uma incluséo artificial de genes de um organismo em outro.
Existem divergéncias sobre a nomenclatura “transgénicos”, tendo em vista que parte

da literatura entende que eles perfazem uma categoria de OGMs, que decorre da

459 O aprofundamento da tematica pode ser realizado na obra de referéncia sobre o tema: NEWTON,
David E. GMO food: A reference handbook. Santa Barbara: ABC-Clio, 2014.

460 BRASIL. Decreto Legislativo n.2, de 5 de junho de 1992. Aprova o texto da Convencgdo sobre
Diversidade Biolégica (CDB). Brasilia, DF: Presidéncia da Republica, 1992. Disponivel em:
http://www.propp.ufu.br/legislacoes/decreto-legislativo-ndeg-2-de-5-de-junho-de-1992-convencao-
sobre-diversidade-biologica. Acesso em: 8 ago. 2019.

461 VARELLA, Marcelo Dias. O tratamento juridico-politico dos OGM no Brasil. In: VARELLA, Marcelo
Dias; BARROS-PLATIAU, Ana Flavia (orgs.). Organismos geneticamente modificados. Belo Horizonte:
Del Rey, 2005. p. 5.
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transferéncia de genes de uma espécie para outra espécie distinta. Assim, os OGMs
consistiriam na transferéncia de genes entre espécies semelhantes e os transgénicos
entre espécies distintas.*®? A inclusdo de um gene do escorpido em cultivaveis de

milho e tomate pode ser considerada transgénica.*63

A biotecnologia moderna tem sido empregada na confeccdo de produtos
comerciais a mais de trés décadas.*®* Os primeiros prot6tipos desenvolvidos nas
décadas de 1970 e 1980, chamaram a atencédo de toda a sociedade porque utilizaram
0s avancos cientificos da genética para criar ou modificar organismos vivos, capazes
de driblar processos naturais indesejados.*®> Atualmente essa tecnologia disruptiva ja
esta presente em varios bens de consumo. A inddstria de alimentos e a industria
médica sdo as principais areas de destaque no desenvolvimento de Organismos
Geneticamente Modificados (OGMs). A engenharia genética é amplamente
empregada na agricultura principalmente para a criagdo de plantas resistentes a
herbicidas ou insetos, bem como na modificacdo genética para torna-las resistentes a
seca ou deixa-las mais nutritivas.*®® Ja na medicina, os OGMs sé&o utilizados
principalmente para a fabricacdo de alguns medicamentos e produtos para fins de
diagnéstico de doencas, mas a sua producéo ainda é pequena.*®’ Caso interessante

462 CASQUIER, Jesus; ORTIZ, Rodomiro. Las semillas transgénicas: ¢,un debate bioético? Revista de
la facultad de derecho, V. 69, p. 281-300, 2012. Disponivel em:
http://www.corteidh.or.cr/tablas/r31737.pdf. p. 265.

463 VALOIS, Afonso C. Biodiversidade, biotecnologia e organismos transgénicos. Brasilia: Embrapa,
2016.

464 Conforme ressaltado no item 2.1.1, a biotecnologia classica pode ser remetida as alteragGes
rudimentares promovidas inconscientemente pelo homem, através do cruzamento de plantas e animais
de diferentes espécies.

465 Dentre os primeiros inventos que marcaram as inovagdes dos OGMs, encontra-se a bactéria
geneticamente modificada denominada de “ice-minus”, desenvolvida por cientistas da University of
California, com o objetivo de evitar a formacao de cristais de gelo na superficie das plantas, impedindo,
assim, que a geada destruisse as lavouras. NAIDU, B. David. biotechnology & nanotechnology
regulation under environmental, health, and safety laws. Nova lorque: Oxford, 2010. p. 6.

466 Nesse sentido, a pesquisadora Pamela Ronald explicou os beneficios de um arroz OGM
denominado de “Golden Rice”, com mais nutrientes e proteinas que o arroz comum. RONALD, Pamela.
The case for engineering our food. [S.l.: s. n.]. mar¢co 2015. 1 video (17 min 49 s). Publicado pelo Portal
TED. Disponivel em: https://www.ted.com/talks/pamela_ronald_the_case_for_engineering_our_food.
Acesso em: 8 ago. 2019.

467 NAIDU, B. David. biotechnology & nanotechnology regulation under environmental, health, and
safety laws. Nova lorque: Oxford, 2010. p. 10.
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no Brasil envolveu a introducdo de um animal geneticamente modificado (mosquitos

OGNMs), para fins de controle sanitario de doencas relacionadas ao Aedes Aegypti.468

As atividades relacionadas a manipulagéo genética de organismos vivos sdo
reguladas pelas normas de biosseguranca. A regulacéo abrange questdes laborais,

de salide humana e animal e protecdo do meio ambiente.4°

Nesse passo, biosseguranca refere-se a “condi¢do de seguranga alcangada
por um conjunto de agdes destinadas a prevenir, controlar, reduzir ou eliminar riscos
inerentes as atividades que possam comprometer a saude humana, animal e o0 meio
ambiente”.#’® A definicdo estabelecida pela ANVISA revela que esse conjunto
normativo especifico, procura estabelecer procedimentos de controle e gestdo do
risco decorrente dos OGMs. Através dessa viséo institucional, € Interessante notar
gue originalmente a ANVISA seria competente para regular os OGMs. Entretanto, o
Brasil preferiu adotar um sistema apartado (ou concentrado), que se denominou nesta

dissertacdo de “Sistema Nacional de Biosseguranga”.

N&o existe a previsao expressa desse Sistema na Lei n. 11.105/2005 (Lei de
Biosseguranca).*’ Essa constatagdo decorre do arranjo normativo e administrativo
destinado aos OGMs, com a previsdo de um Conselho Nacional de Biosseguranga

(CNBS) e de uma Comisséo Técnica Nacional de Biosseguranca (CTNBIo). Assim,

468 O primeiro caso brasileiro de liberagdo de um animal OGM, consistiu na modificacdo do DNA do
mosquito Aedes Aegypti, com o objetivo de controlar as doencas transmitidas por ele. A tecnologia
desenvolvida pela Oxitec introduziu no meio ambiente mosquitos machos modificados que sao estéreis
e possuem a funcao de diminuir gradualmente a populacédo desses insetos. Para aprofundar o tema,
veja: ARCURI, Rafael Dalsecco Braga. A regulagdo do primeiro animal transgénico: Um estudo do caso
do Aedes aegypti geneticamente modificado na Anvisa. Dissertacdo (Mestrado em Direito). Centro
Universitario de Brasilia (UniCEUB), Brasilia, 2018.

469 MORICONI, Patricia Rossi et al. Regulacdo de organismos geneticamente modificados de uso
agricola no Brasil e sua relacdo com os modelos normativos europeu e estadunidense. Revista de
Direito Sanitario, Sdo Paulo, v. 14, n. 3, p. 112-131, nov. 2013/fev. 2014. p. 114.

470 ANVISA. Resolucdo n. 11, de 16 de fevereiro de 2012. Dispde sobre o funcionamento de laboratdrios
analiticos que realizam analises em produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria e da outras providéncias.
Brasilia, DF. 2012. Disponivel em;
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2012/rdc0011_16_02_2012.html. Acesso em: 9 ago.
20109.

471 E interessante notar que, em sentido oposto, existe a previséo expressa dos Sistema Nacional de
Seguranca Alimentar e Sistema Nacional de Vigilancia sanitaria. Pontua-se, também, que o Brasil ja
teve uma Lei de Biosseguranca anterior a essa, a Lei 8.974, de 5 de janeiro de 1995, revogada pela
atual Lei n. 11.105, de 24 de marco de 2005.
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haveria a previsdo implicita de um “Sistema Nacional de Biosseguranga” no Brasil.#"

A opcéo realizada pelo legislador na adocéao da atual Lei de Biosseguranca
esta fundamentada no principio da precaucao, que vem expresso no caput do primeiro
artigo. Além disso, no meio das divergéncias juridico-politicas dos OGMs,
principalmente entre 0s posicionamentos norte-americano e europeu, o Brasil preferiu

adotar o segundo modelo. Como ressalta Marcelo Dias Varella:

Na Unido Europeia, ha 6rgdos centrais que exigem a comprovagédo de
seguranca alimentar e ambiental antes da aprovacdo de cada organismo
geneticamente modificado. O modelo foi adotado pelo Brasil, mas a
controvérsia sobre qual produto ou tecnologia era nociva virou confusdo, de
carater ideoldgico, e mesmo se autoridades poderosas consideram que ha
diferencas significativas entre os dois tipos de produtos, ninguém conseguiu
impor-se ainda.*"®

A legislagcdo americana sobre biosseguranca também se caracteriza pela
tecnicidade, mas nao defende uma posi¢do positiva ou negativa sobre os OGMs.
Existem altos investimentos em pesquisa genética e desenvolvimento de novos
produtos. A avaliacdo de risco é realizada através de um sistema difuso de controle,
composto pelos oOrgdos competentes por cada setor. Por exemplo, no setor
agroindustrial existem trés Agéncias reguladoras responsaveis: a Animal and Plant
Health Inspection Service (APHIS), pertencente ao The United States Department of
Agriculture’s (USDA’s), que controla a liberacdo, importagdo ou transferéncia de

plantas OGMs; A EPA gque regula os produtos OGM relacionados aos agrotoxicos; e,

472 Além da questdo dos OGMSs, a nova Lei trouxe a possibilidade da realizagdo de pesquisas com
células-tronco embrionérias. A disposicéo foi alvo de Acao Direta de Inconstitucionalidade no STF (ADI
n. 3.510 DF). Decidiu-se pela constitucionalidade da disposic¢éo legal, tendo em vista que a autoriza¢éo
para as pesquisas nao viola o direito a vida ou ao principio da dignidade da pessoa humana.

BRASIL. Supremo Tribunal Federal (Plenario). Ac¢do Direta de Inconstitucionalidade n. 3510.
Constitucional. Acdo direta de inconstitucionalidade. Lei de biosseguranca. Impugnagcédo em bloco do
art. 5° da lei n°® 11.105, de 24 de marco de 2005 (lei de biosseguranca). Pesquisas com células-tronco
embrionarias. Inexisténcia de violagdo do direito a vida. Constitucionalidade do uso de células-tronco
embriondrias em pesquisas cientificas para fins terapéuticos. Descaracterizacdo do aborto. Normas
constitucionais conformadoras do direito fundamental a uma vida digna, que passa pelo direito a satde
e ao planejamento familiar. Descabimento de utilizagdo da técnica de interpretacdo conforme para
aditar a lei de biosseguranca controles desnecessarios que implicam restricdes as pesquisas e terapias
por ela visadas. Improcedéncia total da acdo. Sem repercussdo geral. Relator: Min. Ayres Britto, 29
abr. 2008. Disponivel em:;
http://redir.stf.jus.br/paginadorpub/paginador.jsp?doc TP=AC&docID=611723. Acesso em: 9 ago. 2019.

473 VARELLA, Marcelo Dias. O tratamento juridico-politico dos OGM no Brasil. In: VARELLA, Marcelo
Dias; BARROS-PLATIAU, Ana Flavia (orgs.). Organismos geneticamente modificados. Belo Horizonte:
Del Rey, 2005. p. 13.
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a FDA, que regula os alimentos produzidos a partir de OGMs. Nao se exige
autorizacdes administrativas especificas para a comercializacdo desses alimentos.4’#
Nos EUA, presume-se a “bioequivaléncia substancial” entre o alimento tradicional e o
alimento OGM. Caso haja a constatacdo de algum risco ou danos aos consumidores

e ao meio ambiente, a avaliacdo € realizada a posteriori, com 0 objetivo de

responsabilizar o fabricante do produto.*”

Por outro lado, o Brasil inspirado no modelo europeu, ratificou e seguiu as
orientacBes fornecidas pela Convencdo de Diversidade Bioldgica e do Acordo
Suplementar conhecido como “Protocolo de Cartagena sobre biosseguranca.” Tais
documentos ressaltam as preocupacdes quanto aos riscos e as incertezas da

engenharia genérica. O objetivo central do Protocolo de Cartagena é:

De acordo com a abordagem de precaugdo contida no Principio 15 da
Declaracdo do Rio sobre Meio Ambiente e Desenvolvimento, o objetivo do
presente Protocolo é de contribuir para assegurar um nivel adequado de
prote¢cdo no campo da transferéncia, da manipulacéo e do uso seguros dos
organismos vivos modificados resultantes da biotecnologia moderna que
possam ter efeitos adversos na conservagao € no uso sustentavel da
diversidade bioldgica, levando em conta os riscos para a saude humana, e
enfocando especificamente os movimentos transfronteiricos.*’®

Em razdo da incerteza cientifica quanto aos riscos dos OGMs,*’” muitos

grupos de interesses contrapostos surgiram.*’® Esse cenario polémico gerou davidas

474 VAN TASSEL, Katherine. Regulating in Uncertainty: Animating the Public Health Product Safety Net
to Capture Consumer Products Regulated by the FDA that Use Innovative Technologies, Including
Nanotechnologies, Genetic Modification, Cloning, and Lab Grown Meat. University of Chicago Legal
Forum, [s.v./s.n.], p. 433-488, 2013. p. 470.

475 Sobre as especificidades da regulagdo americana dos OGMs veja o item “regulation of transgenic
plants and animals” presente na obra de: NAIDU, B. David. biotechnology & nanotechnology regulation
under environmental, health, and safety laws. Nova lorque: Oxford, 2010. p. 67-140.

476 BRASIL. Decreto n. 5.705, de 16 de fevereiro de 2006. Promulga o Protocolo de Cartagena sobre
Biosseguranca da Convencéo sobre Diversidade Bioldgica. Brasilia, DF: Presidéncia da Republica,
2006. Disponivel em: http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2004-2006/2006/Decreto/D5705.htm.
Acesso em: 10 set. 2019.

477 Acerca dos debates sobre os potenciais riscos dos OGMs, veja: INSTITUTE FOR RESPONSIBLE
TECHNOLOGY. State-of-the-Science on the Health Risks of Gm Foods. Relatério. [s.l.: 2013].
Disponivel em: https://responsibletechnology.org/state-of-science/. Acesso em: 9 ago. 2019.

478 Marcelo Varella ressalta que existem seis grupos de interesses contrapostos nessa seara. Para o
autor “os grupos de interesse sdo: as autoridades publicas envolvidas no mecanismo de tomada de
decisdo, as empresas multinacionais, os agricultores, os consumidores, as cadeias de distribuicdo
varejista e a sociedade cientifica.” VARELLA, Marcelo Dias. O tratamento juridico-politico dos OGM no
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sobre a legitimidade dos discursos favoraveis ou desfavoraveis a comercializacéo
desses produtos, seja do ponto de vista da saude humana, seja da protecdo do meio
ambiente. Nota-se que isso também ocorre com os nanoalimentos, mas ainda em
menor escala e concentra-se, ainda, apenas no ambiente académico. Chengyan Yue
et al, ressaltam que as novas tecnolégicas aplicadas aos alimentos geram uma recusa
do publico consumidor, mesmo nos locais onde se defende uma maior liberalizacao

dos OGMs, tal como nos EUA.47°

A CNBS € o principal organismo do Sistema Nacional de Biosseguranca.
Constituido como o6rgao colegiado interministerial, € vinculado a presidéncia da
Republica para discutir, formular e implementar a Politica Nacional de Biosseguranca
(PNB). Dentre as principais competéncias do CNBS estéo: a) a fixacdo de principios
e diretrizes que orientem todo o sistema de biosseguranca; b) a andlise politica dos
pedidos de liberacdo dos OGMs, a pedido da CTNBIo, acerca dos aspectos da
conveniéncia e oportunidade socioeconémicas e do interesse nacional; ¢) a decisédo
final sobre a liberacdo comercial dos OGMs quando houver divergéncia entre os

érgéos competentes.*&

Por outro lado, a CTNBIo € a instituicdo responsével por fornecer o apoio
técnico e de assessoramento ao Governo Federal nas demandas sobre
biosseguranca dos OGMs. Vinculada ao Ministério da Ciéncia e da Tecnologia, ela é
competente para elaborar normas e fornecer pareceres técnicos conclusivos sobre a
liberagdo de OGMs no meio ambiente e a autorizagdo da sua comercializacdo. A
competéncia abrange a concessdo de autorizacfes para as pesquisas com
organismos geneticamente modificados, importacdo de material biolégico e o
estabelecimento de condi¢cdes de cultivo de plantas e de criacdo de animais que

recebam modificacdes genéticas.*®! Sua composicdo é colegiada e multidisciplinar,

Brasil. In: VARELLA, Marcelo Dias; BARROS-PLATIAU, Ana Flavia (orgs.). Organismos geneticamente
modificados. Belo Horizonte: Del Rey, 2005. p. 13-17.

49 YUE, C. et al. Investigating factors influencing consumer willingness to buy GM food and nano-food.
Journal of Nanoparticle Research, v. 17, n. 7, p. 1-19. 2015. p. 1.

480 Conforme a redacéo do art. 8, da Lei n. 11.105/2005.
481 Conforme a redacdo do art. 10, da Lei n. 11.105/2005.
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pois conta com profissionais de diversas areas do conhecimento.*8? Especificamente
sobre a competéncia normativa, a CNTBIo elabora instrucdes normativas e resolucoes
que vinculam todos os atores envolvidos na temética da biosseguranca. Em
decorréncia da disciplina legal, o seu carater é limitado nas matérias previamente

definidas em lei.483

Especificamente sobre os alimentos, ha um detalhe acerca do O6rgao
competente para registrar, fiscalizar e autorizar a comercializacdo do produto final:
Quem possui essa competéncia, a ANVISA ou a CTNBIo? Essa questao foi suscitada
no documento do Ministério da Saude intitulado “Marco Legal Brasileiro sobre
Organismos Geneticamente Modificados”. O posicionamento institucional é de que
apesar de nao existir um regulamento especifico para registro de alimentos
geneticamente modificados na ANVISA,** ela é competente para fazé-lo, nos termos
do art. 53 do Decreto 5.991/2005, que regulamenta a Lei de Biosseguranga. O
dispositivo legal determina que compete a ANVISA além do registro, a liberacéo
comercial e a fiscalizacdo dos OGMs presentes nos produtos de sua competéncia,

observadas as recomendacfes presentes nos pareceres técnicos da CTNBIo, que &

482 Conforme a redacgéo do art. 11, da Lei n. 11.105/2005.

483 Os Estados, Municipios e o Distrito Federal tém competéncia concorrente para legislar sobre
tematicas ambientais. Conforme ressalta Marcelo Varella: “Os Estados e o Distrito Federal tém
competéncia concorrente para legislar sobre matéria ambiental, o que significa que a Unido pode propor
normas gerais e os Estados, normas mais especificas. Os municipios ndo podem legislar regulando a
pesquisa cientifica, pois ndo tém competéncia constitucional para tanto, mas podem tracar normas de
defesa do consumidor que se relacionam com 0s organismos geneticamente modificados, na medida
em que estes s&o discriminados no momento da venda ao consumidor.” VARELLA, Marcelo Dias. O
tratamento juridico-politico dos OGM no Brasil. In: VARELLA, Marcelo Dias; BARROS-PLATIAU, Ana
Flavia (orgs.). Organismos geneticamente modificados. Belo Horizonte: Del Rey, 2005. p. 33.

484 O documento emitido pelo Ministério da Salde ressalta que: “No Brasil, a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — Anvisa € a instancia legal de registro de produtos de OGM e seus derivados
destinados a uso humano (alimentar, farmacologico, sanitario). Até a presente data, ndo ha um
regulamento especifico para o registro de alimentos geneticamente modificados, motivo pelo qual se
aplica a estes casos a Resolugdo n° 16/1999 daquele Orgao. Esta resolucdo se aplica ao registro de
novos alimentos e/ou ingredientes para o consumo humano, sem historico de consumo no Pais, ou
alimentos contendo substancias ja consumidas e que, entretanto venham a ser adicionadas ou
utilizadas em niveis muito superiores aos atualmente observados nos alimentos que compdem uma
dieta regular (...)” MINISTERIO DA SAUDE; ORGANIZACAO PAN-AMERICANA DE SAUDE. Marco
Legal brasileiro sobre Organismos Geneticamente Modificados. Brasilia: Ministério da Saude 2010.
Disponivel em: https://www2.fcfar.unesp.br/Home/ClIBio/MarcoLegalBras.pdf. Acesso em: 9 ago. 2019.
p. 199.
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responsavel por avaliar a seguran¢a do seu uso comercial.*8

Dessa forma, ap0s a analise dos pontos elencados acima, que nao
pretenderam esgotar a tematica dos OGMs, surge a seguinte pergunta: O Sistema
Nacional de Biosseguranca pode abarcar as inovacgdes nanotecnoldgicas,

principalmente no que tange aos nanoalimentos?

Primeiramente, € importante relembrar que tanto a biotecnologia quanto a
nanotecnologia consistem em inovagbes disruptivas aplicadas ao sistema
agroindustrial, ou seja, sao tecnologias aplicadas aos alimentos. As duas categorias
estdo em uma seara de incerteza, mas os OGMs despertaram criticas e mobilizacao
social mais intensas. A alteracdo genética de um organismo parece ser uma area mais
sensivel a opinido publica, que é mais propensa a recusar tais alimentos por uma
questéo ligada as crencas da manutencgao da vida “natural”.#8¢ Assim, diferentemente
dos OGMs que abrangem uma mudanca genética nos ingredientes dos alimentos, a
nanotecnologia proporciona apenas uma alteracao quimica e/ou estrutural que ocorre
em nanoescala.*®” Ndo ha manipulacdo da “vida” em si, ha aprimoramento industrial
dos a&tomos e moléculas que podem ser organicos ou inorganicos.*® A principal
diferenca entre esses dois campos distintos esta na natureza dos materiais gerados
por cada uma. Enquanto a biotecnologia gera biomateriais, a nanotecnologia gera
nanomateriais. Partindo dessa diferenca cientifica, ndo haveria possibilidade juridica

da CTNBIo emitir pareceres técnicos sobre a utilizacdo comercial da nanotecnologia,

485 pela Lei de Biosseguranca, o Estado e as agéncias de fomento podem responder civilmente pelos
danos materiais e morais causados a terceiros, sendo que essa responsabilidade é objetiva, de acordo
com o art. 20 da Lei de Biosseguranca, combinado com o art. 37, § 6° da CRFB/88. Além disso, a Lei
prevé a responsabilidade civil, administrativa e criminal dos agentes publicos responsaveis pelas
demandas de biosseguranca, conforme o disposto nos arts. 21 a 29. LEHFELD, Lucas de Souza.
Biosseguranca e a responsabilidade civil e administrativa da Comissao Técnica Nacional de
Biosseguranca (CTNBIo). Revista de Direito Ambiental. v. 8, ano 2, p. 27-59, out./dez. 2006.

486 YUE, C. et al. Investigating factors influencing consumer willingness to buy GM food and nano-food.
Journal of Nanoparticle Research, v. 17, n. 7, p. 1-19. 2015. p. 1.

487 YUE, C.; ZHAO, Shuoli; KUZMA, Jennifer. Heterogeneous Consumer Preferences for
Nanotechnology and Genetic-modification Technology in Food Products. Journal of Agricultural
Economics, v. 66, n. 2, p. 308-328, 2015. p. 310.

48 THOMAS, Liji. Nanotechnology and Biotechnology - Similarities and Differences. In: AZO Nano.
Sidnei, 2018. Disponivel em: https://www.azonano.com/article.aspx?ArticlelD=4862. Acesso em: 9 ago.
2019.
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matéria que deve ser reservada a ANVISA, conforme delineado no topico anterior.

Além disso, existem criticas ao arranjo institucional dos OGMs, principalmente
aos poderes conferidos a CTNBio que acaba cedendo as pressfes externas no seu
processo decisorio de liberagdo comercial, que podem deixar “nebulosos” os aspectos
cientificos dos riscos envolvidos no consumo humano e/ou animal. Nesse sentido,
Cleber José Bosetti entende que “as decisdes tomadas na CTNBIo séo o resultado de
convicgdes cientificas e politicas simetricamente situadas na relacdo do campo
cientifico com demais esferas institucionais.” Ele ressalta que as decisbes técnicas
“(...) ndo sao puramente cientificas, no sentido moderno da expressao, pois a ciéncia
¢ atravessada constitutivamente pela politica.”®® Esse raciocinio parte de
interferéncias internas da prépria Comissao que possui especialistas que séo ligados
ao “campo cientifico”, mas que possuem “relagcdes politicas” com outros setores da
sociedade, como, por exemplo, a indUstria de alimentos, de agrotoxicos, entre outras.
Segundo o autor, a Comissdo precisa rever o seu equilibrio decisério. Tal
posicionamento doutrinario revela que podem haver falhas na adocdo de um

microssistema idéntico para os nanoalimentos.

Com o objetivo de obter um posicionamento oficial da CTNBio sobre os
nanoalimentos, realizou-se um requerimento com pedido de informagdes no “Portal
da Transparéncia”, com respaldo na Lei n. 12.527/2011, e registro sob o protocolo n.
25820005643201935, conforme o “Anexo D”, desta dissertacdo. A resposta ao
requerimento foi: “a Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranca Informa que
inexistem discussdes na CTNBIo acerca de nanotecnologia.” Afirmou-se também que
“a CTNBIo avalia a biosseguranca de Organismos Geneticamente Modificados e 0s
processos se referem as atividades relacionadas a esses organismos, ndo existindo

processos especificos sobre nanotecnologia.”

Dessa forma, conclui-se que o Sistema de Biosseguranca ndo é competente
para gerir os riscos e fiscalizar os nanoalimentos, pois: a) ndo tem competéncia legal

para emitir autorizacdes sobre tais produtos; e, b) possui uma estrutura administrativa

489 BOSETTI, Cleber José. Ciéncia e politica nas decisGes da CTNBio. Revista do Programa de
P&s-Graduacgdo em Sociologia da USP, Sdo Paulo, v.19.2, p.29-50, 2012. p. 48.
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voltada as questbes de liberacdo de exemplares modificados geneticamente, néo
abarcando nesse rol as modificagbes meramente quimicas ou estruturais dos

alimentos, que ocorrem em nanoescala.

Para além dos sistemas administrativos de seguranga alimentar, existem
outros atores nao-estatais, que também sao responsaveis pela protecdo da saude e
da seguranca humana, além da preservacdo do meio ambiente. Trata-se dos atores
pertencentes a iniciativa privada, principalmente dos fabricantes que criam e/ou
comercializam os nanofoods. De acordo com o Cdodigo de Defesa do Consumidor, tais
agentes possuem deveres legais que acompanham a sua atividade econdmica. Nesse
passo, o proximo capitulo enfocard além da relacdo de consumo, as especificidades

da comercializacdo desses novos alimentos.
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4. A PROTECAO DO CONSUMIDOR DE NANOALIMENTOS

A protecdo do consumidor guiou a discussdo apresentada nos dois capitulos
anteriores, que enfatizaram o enfoque regulatério e administrativo no desenvolvimento
da nanotecnologia. O terceiro e ultimo deles permanece na mesma linha investigativa,
porém modifica o olhar, no que tange ao campo a ser observado. Neste capitulo, 0
tema da comercializacdo dos nanoalimentos é analisado sob o prisma do Direito do
Consumidor.#®®© O primeiro enfoque abrange os fundamentos dessa protecédo
estabelecidos no CDC, ja o segundo concentra-se na questdo especifica dos deveres
do fornecedor de alimentos, principalmente sobre a rotulagem, a rastreabilidade e o
recall de produtos. Para tanto, os seguintes questionamentos fazem parte da analise
do topico 4.1: Em que medida o dever geral de seguranca impede a comercializa¢do
de bens de consumo inovadores? As disposi¢des sobre o dever de informar alcangam
os nanofoods? Existem dificuldades na possivel concretizacdo desse direito/dever?
Do ponto de vista da responsabilidade civil, é possivel responsabilizar o fornecedor
pelos riscos do desenvolvimento nanotecnologico? Nessa perspectiva, a

responsabilidade civil é adequada para reparar as vitimas do acidente de consumo?

O tépico 4.2, por outro lado, aborda outros questionamentos derivados da
problematica central: As criticas direcionadas a rotulagem de OGMs e 0 movimento
legislativo para a sua retirada, podem influenciar na ado¢do ou ndo de um rétulo para
os nanofoods? O fornecedor tem o dever de advertir o consumidor sobre o “estado da
arte” da nanotecnologia? A rastreabilidade e o recall sdo ferramentas que podem

auxiliar no desenvolvimento seguro da nanotecnologia?

4% Em 2016, a ONU publicou uma nova edigéo das “Diretrizes das Nagbes Unidas para a Protegdo do
Consumidor.” Especificamente sobre o setor alimentar a medida “K”, item 70, traz a seguinte redagéo:
“Ao formular politicas e planos nacionais de alimentos, os Estados Membros devem levar em conta a
necessidade de seguranca alimentar para todos os consumidores e apoiar e, na medida do possivel,
adotar as normas do Codex Alimentarius, da Organizacdo dos Estados Americanos, das Nacdes
Unidas para Alimentacdo e Agricultura e a Organiza¢cdo Mundial de Saude ou, na sua falta, outros
padrfes internacionais de alimentos de aceitacdo geral. Os Estados-Membros devem manter, formular
ou melhorar medidas de seguranca alimentar, incluindo, mas néo se limitando a, critérios de seguranca,
normas alimentares e requisitos nutricionais e mecanismos eficazes de monitorizacéo, inspeccéo e
avaliagdo. [traducéo nossa]” ORGANIZACAO DAS NACOES UNIDAS. Directrices para la proteccion
del consumidor. Conferéncia das Nacfes Unidas sobre o comercio e desenvolvimento. (UNCTAD).
Nova York: ONU, 2016. Disponivel em:
https://unctad.org/es/PublicationsLibrary/ditccplpmisc2016d1_es.pdf. Acesso em: 9 out. 2019.
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4.1 Os fundamentos juridicos da protecdo do consumidor de nanoalimentos no
CDC

Os objetivos deste topico consistem em explorar a literatura especializada em
Direito do Consumidor, no que tange ao dever geral de seguranca destinado aos
fornecedores do sistema agroindustria, bem como aprofundar as discussdes sobre a
insercéo de produtos com novas tecnologias no mercado de consumo (item 4.1.1);
Adentrando, nesse ultimo ponto, na questdo da exclusdo da responsabilidade civil
pelos riscos do desenvolvimento e no debate sobre as alternativas que podem
viabilizar a reparacdo da vitima do dano (item 4.1.2); e, delinear as disposi¢cées
consumeristas acerca do dever e do direito a informacao (item 4.1.3).

4.1.1 O dever geral de seguranca dos bens de consumo

A compreenséao da l6gica e dos objetivos do Direito do Consumidor perpassa
pelas circunstancias sociais que fizeram surgir tal microssistema. O tratamento
juridico diferenciado conferido a relacao desigual entre consumidor e fornecedor, €
uma construcao recente. Tal especializacdo normativa, que pode ser considerada um
instrumento politico, emergiu na década de 1960, como um reflexo juridico decorrente
dos debates que denunciavam os flagrantes desequilibrios presentes na sociedade

de consumo em massa.*9!

No direito brasileiro, a temética foi posta como direito fundamental e como
principio da ordem econémica na Constituicdo Federal de 1988, despontando a tutela

constitucional dos consumidores. A partir da incorporacdo dos novos valores

491 A literatura juridica menciona que o marco histérico do nascimento formal do Direito do Consumidor
esta no discurso realizado pelo entdo Presidente Americano John Kennedy, no Congresso Americano,
em 15 de marco de 1962. Nessa oportunidade, o Presidente elencou os direitos basicos do consumidor:
o direito a seguranca, o direito de ser informado, o direito de escolha e o direito de ser ouvido/atendido.
Esse discurso inspirou a alteracdo na protecdo do consumidor no mundo ocidental, tanto no nivel
doméstico dos Estados, quanto no nivel internacional. Especificamente no dmbito internacional, ap6s
alguns anos de debates no seio da ONU, em 9 de abril de 1985, a Assembleia Geral adotou as
Diretrizes das Nacfes Unidas para a Protecdo do Consumidor (Resolucdo 39/248), reforcando a
necessidade de protecdo do consumidor pelos Estados-membros. CIPRIANO, Ana Candida Muniz;
SANTANA, Héctor Valverde. The UN Guidelines for consumer Protection: Review and next steps. In:
MARQUES, Claudia Lima; WEI, Dan (orgs.). Consumer Law and Socioeconomic development: National
and International Dimensions. Cham: Springer, 2017. p. 25-27.
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constitucionais, a antiga e irrestrita autonomia da vontade das partes#®? cedeu lugar a
protecao do consumidor, garantindo, em tese, a vedacao ao retrocesso dos direitos ja

previstos constitucional ou infraconstitucionalmente.

Em 1990, ocorreu a promulgacédo do Cdadigo de Defesa do Consumidor. O
CDC é uma “Lei de funcao social”’, que possui normas de direito privado (de ordem
publica e interesse social) e normas de direito publico. Tal sistema dedicado a
harmonizacao da relacdo entres consumidores e fornecedores, prevé no art. 4°, os
principios basicos que devem reger as relacdes de consumo. Dentre eles, cabe
mencionar o principio da vulnerabilidade e o principio da confianga ou seguranca.
Outros principios igualmente importantes na analise deste topico ja foram
desenvolvidos e aprofundados no item 3.1.2. Trata-se dos principios da prevencao e

da precaucao.

O principio da vulnerabilidade do consumidor € a base e a identidade do CDC
e fundamenta todo o microssistema. A vulnerabilidade, que ndo deve ser confundida
com hipossuficiéncia, significa mais que “(...) o mero reflexo de uma desigualdade
econbmica, existente de regra entre empresario e adquirente final dos produtos e
servigos.”9 Abrange também a caréncia ou o excesso de informacgdes, as manobras
fraudulentas praticadas pelos fornecedores, entre outros atos incompativeis com a

sistematica da protecdo do vulneravel.** Claudia Lima Marques menciona que o

492 Sobre as mudancas histéricas do paradigma da autonomia da vontade, veja: ROPPO, Enzo. O
contrato. Trad. Ana Coimbra e M. Januario C Gomes. Coimbra: Almedina, 1988. p. 7-72.

493 BESSA, Leonardo Roscoe. Relacdo de consumo e aplicacdo do Codigo de Defesa do Consumidor.
22 ed. S&o Paulo: Revista dos Tribunais, 2009. p. 42.

4% Nesse sentido, em julgado do STJ entendeu-se que “(...)n&o se pode olvidar que a vulnerabilidade
néo se define tdo-somente pela capacidade econdmica, nivel de informacao/cultura ou valor do contrato
em exame. Todos esses elementos podem estar presentes e o comprador ainda ser vulneravel pela
dependéncia do produto; pela natureza adesiva do contrato imposto; pelo monopdlio da produgéo do
bem ou sua qualidade insuperavel; pela extremada necessidade do bem ou servico; pelas exigéncias
da modernidade atinentes a atividade, dentre outros fatores.” BRASIL. Superior Tribunal de Justica
(Terceira Turma). Recurso Especial n. 476.428 SC. Direito do Consumidor. Recurso especial. Conceito
de consumidor. Critério subjetivo ou finalista. Mitigagcdo. Pessoa Juridica. Excepcionalidade.
Vulnerabilidade. Constatagdo na hipétese dos autos. Pratica abusiva. Oferta inadequada.
Caracteristica, quantidade e composicao do produto. Equiparacéo (art. 29). Decadéncia. Inexisténcia.
Relacado juridica sob a premissa de tratos sucessivos. Renovacdo do compromisso. Vicio oculto.
Relatora: Min. Nancy Andrighi, 14 abr. 2005. Disponivel em:
https://ww2.stj.jus.br/processo/revistal/inteiroteor/?num_registro=200201456245&dt_publicacao=09/05
/2005. Acesso em: 9 ago. 2019.
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conceito legal de vulnerabilidade € indeterminado, cabendo ao interprete delimita-lo.
Contudo, a autora afirma que é possivel extrair quatro leituras prévias desse principio:

as vulnerabilidades técnica, juridica, fatica e informacional.*% 4%

Resumidamente, a vulnerabilidade técnica parte da presuncdo do
desconhecimento pelo consumidor dos detalhes e especificidades técnicas do bem
adquirido. Ja a vulnerabilidade juridica ou cientifica, refere-se aos conhecimentos
especificos do consumidor sobre as tematicas juridica, contabil e econdmica. Por
outro lado, a vulnerabilidade fatica pode ser vista na posicdo de superioridade
econOmica do fornecedor ou na essencialidade do servigo por ele prestado, que deixa
o consumidor em uma situacdo de potencial fragilidade. Essa Ultima expresséo tem
uma Vvertente processual que se refere a hipossuficiéncia econbmica. Ja a
vulnerabilidade informativa, que foi acrescentada pela autora na quinta edicdo do seu
livro, € considerada essencial para a protecdo do consumidor em uma sociedade
marcada pelos riscos do desenvolvimento cientifico e tecnologico, bem como pela
grande dimensao que os dados fisicos e virtuais tomaram nas ultimas décadas. A
expressao dessa vulnerabilidade também esta intrinsicamente ligada a aquela da
seguranca alimentar, principalmente com os destaques informativos nos alimentos (tal

como as informagdes nutricionais e sobre modificagcdo genética). E interessante notar

4% MARQUES, Claudia Lima. Contratos no Cddigo de Defesa do Consumidor: O novo regime das
relagBes contratuais. 72 ed. S&o Paulo: Revista dos Tribunais, 2014. p. 322-323.

4% Cabe mencionar que o posicionamento da autora foi utilizado pelo STJ através do julgado: BRASIL.
Superior Tribunal de Justica (Segunda Turma). Recurso Especial n. 586.316 MG. Direito do
consumidor. Administrativo. Normas de protecao e defesa do consumidor. Ordem publica e interesse
social. Principio da vulnerabilidade do consumidor. Principio da transparéncia. Principio da boa-fé
objetiva. Principio da confianga. Obrigacdo de seguranca. Direito a informacdo. Dever positivo do
fornecedor de informar, adequada e claramente, sobre riscos de produtos e servigos. Distingdo entre
informacédo-contetdo e informagdo-adverténcia. Rotulagem. Prote¢do de consumidores
hipervulneraveis. Campo de Aplicacao da lei do gluten (lei 8.543/92 ab-rogada pela lei 10.674/2003) e
eventual antinomia com o art. 31 do codigo de defesa do consumidor. Mandado de seguranca
preventivo. Justo receio da Impetrante de ofensa a sua livre iniciativa e a comercializagdo de seus
produtos. San¢bes administrativas por deixar de advertir sobre os riscos do glaten aos doentes
celiacos. Inexisténcia de direito liquido e certo. Denegacdo da seguranca. Relator: Min. Herman
Benjamin. 25 maio 2009. Disponivel em;
https://wwz2.stj.jus.br/processo/revista/inteiroteor/?num_registro=200600998380&dt_publicacao=25/05
/2009. Acesso em: 10 ago. 2019.
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gue ha uma presuncéo legal de vulnerabilidade para o consumidor ndo profissional.4®’
498

Ainda sobre o principio da vulnerabilidade, Antonio Herman Benjamin
acrescenta a nocao de “hipervulnerabilidade”, que se refere ao grupo especifico de
consumidores que nao se encaixam no conceito de “‘homem médio”, pois
experimentam uma situacdo (permanente ou temporaria) de vulnerabilidade
agravada.*® Neste grupo estdo, por exemplo, as criangas, adolescentes, idosos e

pessoas doentes ou com deficiéncia.>%

Por outro lado, o Principio da confianca revela uma objetivacdo das
expectativas legitimas dos consumidores. A sociedade de consumo em massa gera o
anonimato dos agentes econdmicos. Por este motivo, sdo necessarios padroes
objetivos (standards de seguranca e de qualidade) para garantir a sua protecdo em
concreto. Claudia Lima Marques explica que existe uma grande complexidade técnica
e tecnoldgica das relacbes e dos bens de consumo comercializados na atualidade,
gue deixam os consumidores mais exigentes, estimulando, assim, uma mudanca de
postura dos fornecedores em todas as fases da relagdo contratual, item

intrinsicamente ligado a boa-fé objetiva.>%!

497 Em alguns julgados do STJ, houve o entendimento pela vulnerabilidade de alguns consumidores
profissionais especificos, mas tal leitura € uma excecdo diante da sistematica do CDC. Para
aprofundamento da tematica especifica, veja: MARQUES, Claudia Lima. Contratos no Cédigo de
Defesa do Consumidor: O novo regime das relagbes contratuais. 72 ed. S&o Paulo: Revista dos
Tribunais, 2014. p. 320-342.

4% Nesse passo, Leonardo Roscoe Bessa menciona uma quinta espécie de vulnerabilidade,
denominada de “vulnerabilidade psiquica”. Tal leitura parte dos instrumentos tecnoldgicos empregados
pelos fornecedores para instigar a aquisicdo de bens de consumo, que o consumidor ndo necessita,
mas adquire movido por um desejo psiquico criado pelo fornecedor. Utiliza-se os avangos da
neurociéncia para construir campanhas de divulgacdo dos produtos ou servicos. BESSA, Leonardo
Roscoe. Rela¢do de consumo e aplicacdo do Cédigo de Defesa do Consumidor. 22 ed. Sdo Paulo:
Revista dos Tribunais, 2009. p. 44.

499 BENJAMIN, Antonio Herman V. Fato do produto e do servigo. In: BENJAMIN, Antonio Herman V.;
MARQUES, Claudia Lima; BESSA, Leonardo Roscoe. Manual de Direito do Consumidor. 82 ed. Sao
Paulo: Revista dos Tribunais, 2017. p. 186.

500 Sobre o tema ver: NISHIYAMA, Adolfo Mamoru; DENSA, Roberta. A prote¢éo dos consumidores
hipervulneraveis: os portadores de deficiéncia, os idosos, as criangas e os adolescentes. Revista de
Direito do Consumidor, ano 19, n. 76, p.13-45, out.-dez. 2010.

%01 MARQUES, Claudia Lima. Contratos no Codigo de Defesa do Consumidor: O novo regime das
relacdes contratuais. 72 ed. Sdo Paulo: Revista dos Tribunais, 2014. p. 1287.
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Além dos principios, existem direitos basicos elencados no art. 6° do CDC.
Dentre eles estdo a protecdo da vida, da saude e da seguranca do consumidor.
Direitos que extrapolam os limites da relagdo de consumo e se fazem presentes
também nas normas de seguranca alimentar, conforme delineado no segundo capitulo
desta dissertacdo. Cabe mencionar que os direitos basicos no CDC séo
especializacbes dos direitos fundamentais estabelecidos no art. 5° caput, da
CRFB/88: “Todos sao iguais perante a lei, sem distingdo de qualquer natureza,
garantindo-se aos brasileiros e aos estrangeiros residentes no Pais a inviolabilidade

do direito a vida, a liberdade, a igualdade, a seguranca e a propriedade (...)"°%

O direito de protecéo da vida, da saude e da seguranca do consumidor pode
ser considerado fruto dos principios acima delineados, que funcionam como “guias”
para a interpretacao das demais disposi¢cdes do Codigo. Dessa maneira, empenhado
em garantir a qualidade, prevenir e reparar os danos, o CDC trouxe no Capitulo 1V, as
disposicbes sobre essa protegédo (arts. 8° a 11), bem como o delineamento da

responsabilidade pelo fato e pelo vicio do produto e do servico (arts. 12 a 25).

Nos trés dispositivos especificos sobre a protecdo da salde e da seguranca
do consumidor, o CDC fixou critérios gerais que deverdo ser observados pelos
fornecedores.%%3 Primeiramente, o artigo 8°, caput, informa que “os produtos e servigos
colocados no mercado de consumo nao acarretardo riscos a saude ou seguranca dos

consumidores”. Contudo, tal disposi¢gdo é complementada com uma excecdo que

502 BRASIL. Constituigdo da Republica Federativa do Brasil de 1988. Brasilia, DF: Presidéncia da
Republica, 1988. Disponivel em: http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Constituicao/Constituicao.htm.
Acesso em: 1 ago. 2019.

503 O quarto artigo foi vetado pelo Presidente da Republica. A redacéo do dispositivo informava que:
“Art. 11 - O produto ou servigo que, mesmo adequadamente utilizado ou fruido, apresenta alto grau de
nocividade ou periculosidade sera retirado imediatamente do mercado pelo fornecedor, sempre as suas
expensas, sem prejuizo da responsabilidade pela reparacdo de eventuais danos." As razfes do veto
foram: “O dispositivo é contrario ao interesse publico, pois, ao determinar a retirada do mercado de
produtos e servicos que apresentem ‘alto grau de nocividade ou periculosidade’, mesmo
guando ‘adequadamente utilizados’, impossibilita a produgéo e o comércio de bens indispenséveis a
vida moderna (e.g. materiais radioativos, produtos quimicos e outros). Cabe, quanto a tais produtos e
servigos, a adogao de cuidados especiais, a serem disciplinados em legislagao especifica.” BRASIL.
Lei n. 8.078, de 11 de setembro de 1990. Dispde sobre a prote¢cdo do consumidor e da outras
providéncias. Brasilia, DF: Presidéncia da  Republica, [1990]. Disponivel  em:
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/I8078.htm. Acesso em: 6 ago. 2019. Mensagem de veto.
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autoriza a comercializacdo de produtos que por sua “natureza e fruicdo” geram riscos
considerados “normais e previsiveis”, desde que o fornecedor informe
adequadamente o consumidor. Os critérios da normalidade e da previsibilidade
adotados pelo legislador referem-se ao uso rotineiro do bem de consumo, partindo de
um grau de conhecimento mediano existente no mercado, seja através da pratica
cotidiana (por exemplo, a utilizagcdo de um liquidificador) ou de cursos de formacao

especificos (por exemplo, a conducéo de um veiculo).5%4

Por outro lado, o artigo 9° permite que produtos e servicos “potencialmente
nocivos ou perigosos” sejam colocados no mercado de consumo, desde que a
periculosidade seja intrinseca ao produto ou servico e haja informacdo adequada e
ostensiva ao consumidor. Em seguida, o caput do artigo 10, proibe a colocacdo no
mercado de consumo de produtos ou servicos que o fornecedor “sabe ou deveria

saber” possuir alto grau de periculosidade ou nocividade.5%

Para distinguir tais riscos e perigos, e identificar quais sao permitidos pelo
CDC, Antonio Herman Benjamin desenvolveu uma categorizacdo que consiste em
trés tipos de periculosidade. Nesse rol estdo a periculosidade inerente, a

periculosidade adquirida e a periculosidade exagerada.>%

A “periculosidade inerente” refere-se ao risco que € intrinseco a coisa, decorre
da propria natureza, modo de funcionamento ou qualidade. Encaixam-se nessa
categorizacao as disposi¢cdes do art. 8° e do art. 9° do CDC. Podem ser citados como

exemplos o0s produtos cortantes, 0s agrotoxicos, 0s medicamentos com

%04 NUNES, Rizzatto. Comentarios ao Codigo de Defesa do Consumidor. 82%ed.S&o Paulo: Saraiva,
2015. p. 237.

505 Cumpre ressaltar que a CFRB/88, trouxe em seu art. 220, paragrafo 4°, uma disposicao limitadora
no comércio e publicidade de alguns produtos maléficos a sadde humana. Nesse rol constam o tabaco,
as bebidas alcodlicas, os agrotéxicos, os medicamentos e as terapias, cabendo a lei infraconstitucional
estabelecer regras limitadoras especificas. Trouxe, ainda, uma disposi¢éo importante acerca do direito
a informagéo do consumidor, qual seja: a obrigatoriedade da presenga de adverténcias sobre os riscos
no rétulo do produto. O CDC néo elencou um rol especifico de produtos, mas ampliou a aplicagdo do
dispositivo constitucional utilizando a classificagdo de “nocividade” e “perigosidade” para identificar os
potenciais riscos e direcionar as a¢cfes do fornecedor em relacdo ao dever de cautela e informacéo.

06 BENJAMIN, Antonio Herman V. Fato do produto e do servico. In: BENJAMIN, Antonio Herman V.;
MARQUES, Claudia Lima; BESSA, Leonardo Roscoe. Manual de Direito do Consumidor. 82 ed. Séo
Paulo: Revista dos Tribunais, 2017. p. 185.
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contraindicacéo, as bebidas alcodlicas e o cigarro.>®” Embora o produto seja capaz de
causar acidentes, a periculosidade ja é previsivel pelo consumidor. Assim, € possivel
extrair dois pontos que qualificam os bens de consumo presentes nessa categoria: (a)
0 grau de periculosidade, que transita entre a normalidade até a nocividade; e (b) o
grau de informacdo que deve acompanhar o produto, a depender da sua
periculosidade. Podendo o fornecedor ser responsabilizado caso ndo cumpra o dever
de informar de forma adequada e ostensiva. Nessa Ultima hip6tese, se configurara o
defeito de comercializacdo devido a informacédo deficiente ou ausente.

A “periculosidade adquirida” surge com o defeito do produto ou do servico.
Originalmente 0s bens presentes nessa categoria ndo acarretam riscos superiores
agueles esperados pelos consumidores. Contudo, em decorréncia do “defeito”, o
consumidor fica exposto ao “fato” do bem de consumo causar “acidentes”. Antonio
Herman Benjamin explica que “(...) a caracteristica principal da periculosidade
adquirida é exatamente a sua imprevisibilidade para o consumidor. E impossivel (ou
guando possivel, inutil) qualquer modalidade de adverténcia. Ja que ndo tem condéo
de elimina-la.”®%® Essa categoria da lugar as situacdes que abalam as legitimas
expectativas de seguranca do consumidor, podendo afetar a sua incolumidade fisico-

psiquica.>%®

A “periculosidade exagerada”, abarca os produtos ou servicos que possuem
um alto potencial danoso para o consumidor. Nessa categoria, a presenca de
informacdes ostensivas e adequadas ndao consegue impedir o dano. Por esse motivo,
tais bens ndo podem, em hipdtese alguma, ser inseridos no mercado de consumo.
“S&o considerados defeituosos por ficcdo. E o caso de um brinquedo que apresente

grandes possibilidades de sufocacdo da crianga. A informacéo, nestes casos, é de

07 LOPEZ, Teresa Ancona. Nexo causal e produtos potencialmente nocivos: a experiéncia brasileira
do tabaco. S&o Paulo: Quartier Latin, 2008. p. 138.

508 BENJAMIN, Antonio Herman V. Fato do produto e do servigo. In: BENJAMIN, Antonio Herman V.;
MARQUES, Claudia Lima; BESSA, Leonardo Roscoe. Manual de Direito do Consumidor. 82 ed. Sao
Paulo: Revista dos Tribunais, 2017. p. 186.

509 pontua-se que o produto defeituoso € capaz de causar acidentes de consumo e atingir o consumidor,
simultaneamente, em ambas as esferas fisico-psiquica e econémica.
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pouca valia em decorréncia dos riscos excessivos do produto ou servigo.”>10

De tal modo, é possivel concluir que o CDC nédo proibiu a circulagdo de
produtos que possuam periculosidade inerente, pois muitos bens inseridos no
mercado de consumo possuem um certo grau de nocividade esperado pelos
consumidores. Contudo, o Diploma veda a colocagao de bens ou servigos no mercado
que possuam periculosidade adquirida ou periculosidade exagerada. A justificativa
estd na grande desproporcdo entre os beneficios auferidos pelo consumidor e os

perigos ou riscos decorrentes da sua utilizacao.

Em raz&o da inexisténcia de produtos ou servicos totalmente seguros, o
Direito do Consumidor busca minimizar os riscos e 0s perigos do mercado,
principalmente através da aplicagdo dos critérios da “proporcionalidade” e da
“normalidade”, reservando ao juiz a tarefa de interpreta-los no caso concreto.>'? A
subdivisdo doutrinaria de periculosidade apresentada acima, apesar de ser passivel
de criticas, auxilia na determinacédo da responsabilidade civil dos fornecedores nos

casos de acidentes de consumo.512

Os padrdes (standards) de seguranca aceitaveis pelos consumidores, partem
de uma ideia coletiva desenvolvida na sociedade e consumo, seja através de uma

regulacdo estatal, seja mediante normatizacdes desenvolvidas pelo setor privado.%3

510 BENJAMIN, Antonio Herman V. Fato do produto e do servigo. In: BENJAMIN, Antonio Herman V.;
MARQUES, Claudia Lima; BESSA, Leonardo Roscoe. Manual de Direito do Consumidor. 82 ed. S&o
Paulo: Revista dos Tribunais, 2017. p. 187.

511 MARQUES, Claudia Lima. Contratos no Cadigo de Defesa do Consumidor: O novo regime das
relagbes contratuais. 72 ed. S&o Paulo: Revista dos Tribunais, 2014. p. 815.

512 A periculosidade adquirida e a exagerada desafazem a legitima expectativa do consumidor a
seguranca, gerando o dever de indenizar pelo vicio de qualidade por inseguranca. O conceito de vicio
de qualidade por inseguranca (defeito) consiste na inadequacdo do bem de consumo com as legitimas
expectativas do consumidor de segurancga, além de possuir a capacidade de gerar um acidente de
consumo.

513 Essa ideia faz parte da percepcdo dos riscos por uma sociedade. Conforme ressalta Marcelo Dias
Varella: “Mesmo que se trate de um mesmo conjunto social, na mesma época, pode-se obter
percepcdes de risco diferentes para dois produtos, independente do risco concreto provocado por eles.
Vamos fazer um exercicio de comparacdo entre os defensivos agricolas e 0s organismos
geneticamente modificados. Nem o primeiro, nem o segundo podem ser analisados de forma genérica,
porque existem defensivos agricolas que ndo causam grandes males a salde, como existem outros
altamente nocivos ao homem e ao meio ambiente. Da mesma forma, a tecnologia da engenharia
genética permite uma série de produtos diferentes, que podem ou ndo provocar danos.” VARELLA,
Marcelo Dias. A dindmica e a percepcao publica de riscos e as respostas do direito internacional
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Assim, diversos atores das iniciativas publica e privada definem quais riscos o0s
consumidores estdo dispostos a enfrentar como “legitimos”, diante do
desenvolvimento cientifico e tecnolégico.>* A auséncia desses padrdes e/ou a inércia
da Administracdo Publica, ndo autorizam a confeccéo e comercializagcdo de produtos
gue desrespeitem as normas gerais estabelecidas no CDC. Pela leitura dos principios
da prevencao e da precaucao somados ao direito a vida, a seguranca e a saude dos
consumidores, é possivel extrair um “principio geral de seguranga” dos bens de

consumo, que deve ser observado em qualquer circunstancia.>'®

Entretanto, se no momento de o fornecedor colocar esses bens no mercado
nao existirem dados suficientes sobre a sua seguranca, ndo havera como definir o seu
nivel de periculosidade e, consequentemente, a sua comercializacdo ocorrera
normalmente até que se identifique os riscos e se defina a sua gestdo. Essa hipotese
revela a “periculosidade futura”,5'® elencada no paragrafo primeiro do art. 10. Esse
dispositivo cuida dos riscos que surgem apos a introducdo do produto ou servico no
mercado de consumo. Através dessa disposicao surge o dever legal e pos-contratual
do fornecedor de comunicar “o fato imediatamente as autoridades competentes e aos
consumidores, mediante anuncios publicitarios” e proceder a retirada do produto do

mercado.5’

O fornecedor tem o dever de assegurar a qualidade dos produtos e servi¢os

gue desenvolve, fabrica e comercializa. Esse direito/dever é trabalhado pela literatura

econdmico. In: VARELLA, Marcelo Dias (org.). Governo dos Riscos. Rede Latino-Americana-Europeia
sobre Governo dos Riscos. Brasilia: Eunice de Oliveira, 2005. p. 85.

514 A participacdo direta dos consumidores nesses foruns de discussdo depende da temética tratada.
Por exemplo, no caso dos OGMs, a sociedade civil tem uma cota de participacdo na CTNBIo, para
decidir sobre a aprovacao de novos produtos, nos termos do art. 11, § 2°, da Lei de Biosseguranca (Lei
11.105/2005).

515 LOPEZ, Teresa Ancona. Nexo causal e produtos potencialmente nocivos: a experiéncia brasileira
do tabaco. S&o Paulo: Quartier Latin, 2008. p. 90.

516 Expresséo utilizada por: DENARI, Zelmo. Da qualidade de produtos e servigos, da prevencéo e da
reparacdo dos danos. Segmento atualizado por José Geraldo Brito Filomeno. In: GRINOVER, Ada
Pellegrini et al. Codigo Brasileiro de Defesa do Consumidor: Comentado pelos autores do Anteprojeto.
122 ed. Rio de Janeiro: Forense, 2019. p. 184.

517 Conforme a redac&o do art. 10, § 1°, do CDC.



167

juridica através da “teoria da qualidade”*® Tal teoria preceitua que existem duas
esferas de protegdo da incolumidade do consumidor, a primeira (“qualidade-
seguranga”), marcada pela protegdo da incolumidade fisico-psiquica (normas
preventivas e de responsabilidade pelo fato do produto ou do servi¢co) e a segunda
(“qualidade-adequagaon”), caracterizada pela protecdo da incolumidade econémica
(responsabilidade pelo vicio do produto ou do servi¢o). O Superior Tribunal de Justica
ja se pronunciou favoravelmente a adogdo da “teoria da qualidade”, conforme

demonstra a seguinte passagem:

No sistema do CDC, a responsabilidade pela qualidade biparte-se na
exigéncia de adequacéo e seguranca, segundo o que razoavelmente se pode
esperar dos produtos e servicos. Nesse contexto, fixa, de um lado, a
responsabilidade pelo fato do produto ou do servigo, que compreende 0s
defeitos de seguranca; e de outro, a responsabilidade por vicio do produto ou
do servico, que abrange os vicios por inadequagcdo. Observada a
classificacéo utilizada pelo CDC, um produto ou servigo apresentara vicio de
adequacdo sempre que nao corresponder a legitima expectativa do
consumidor quanto a sua utlizacdo ou fruicdo, ou seja, quando a
desconformidade do produto ou do servigo comprometer a sua prestabilidade.
Outrossim, um produto ou servigo apresentara defeito de seguranga quando,
além de nao corresponder a expectativa do consumidor, sua utilizacdo ou
fruicAo for capaz de adicionar riscos a sua incolumidade ou de terceiros.>°

Além disso, o CDC agregou ao dever de qualidade e seguranca dos bens de
consumo a nogéo de defeito, disciplina que € destinada aos artigos 12 a 17, e tem

como consequéncia a imputagéo de responsabilidade aos fornecedores.>?°

O art. 12, caput, do CDC traz as espécies de defeitos do produto. Observando-

518 BENJAMIN, Antonio Herman V. Teoria da qualidade. In: BENJAMIN, Antonio Herman V.
MARQUES, Claudia Lima; BESSA, Leonardo Roscoe. Manual de Direito do Consumidor. 82 ed. Sao
Paulo: Revista dos Tribunais, 2017. p. 174.

519 O caso abrangido no acord&o refere-se a uma agédo indenizatdria movida pelo consumidor em face
de duas sociedades empresarias do ramo automobilistico, diante dos vicios presentes no produto
adquirido que causaram danos materiais e morais. BRASIL. Superior Tribunal de Justica (Terceira
Turma). Recurso Especial n. 967.623 RJ. Consumidor. Responsabilidade pelo fato ou vicio do produto.
Distincao. Direito de reclamar. Prazos. Vicio de adequacao. Prazo decadencial. Defeito de seguranca.
Prazo prescricional. Garantia legal e prazo de reclamacéo. Distingdo. Garantia contratual. Aplicacéo,
por analogia, dos prazos de reclamagédo atinentes a garantia legal. Relatora: Min. Nancy Andrighi, 16
abr. 2009. Disponivel em:
https://lww2.stj.jus.br/processo/revista/inteiroteor/?num_registro=200701596096&dt_publicacao=29/06
/2009. Acesso em: 9 ago. 2019.

520 No caso de fato do produto, o CDC primeiro responsabiliza alguns fornecedores especificos
(fabricantes, produtores, construtores, importadores), e, subsidiariamente, redireciona a obrigacdo aos
comerciantes, conforme disposto no art. 13.
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0s, a literatura juridica criou trés categorias de defeitos: “defeitos na criagao (projeto
ou formula), na producdo (fabricagcdo, construcdo, montagem, manipulacao,
acondicionamento etc.), ou na falha da informacao/instrugcdo que deve ser

prestada.”>?!

Em acréscimo, o paragrafo primeiro do art. 12, trouxe as condi¢fes técnicas
para o seu delineamento: “O produto é defeituoso quando ndo oferece a seguranca
gue dele legitimamente se espera (...).” Revelando a tutela da expectativa do
consumidor acerca da seguranca do bem de consumo. Ja o paragrafo primeiro do art.
12, estabelece os critérios de valoracdo para verificacdo da existéncia do defeito.
Dentre eles, o inciso Il indica que o lapso temporal adequado para verificar a
inseguranca do produto, especialmente no que tange aos defeitos de criacdo e de
informacédo, consiste na “(...) época em que foi colocado em circulacdo.” Parte da
literatura juridica entende que esse dispositivo abarca implicitamente a teoria dos
“riscos de desenvolvimento”, que pode eximir a responsabilidade do fornecedor,

conforme sera explorado no tépico 4.1.2.

Para Jodo Calvao da Silva, os produtos que possuem defeitos ndo passiveis
de identificacdo pelo fornecedor, em decorréncia do “estado da ciéncia”, podem ser
considerados “objetivamente defeituosos” porque o possuem desde a sua concepgao,
“(...) s6 que o estado dos conhecimentos cientificos e técnicos dessa época nao
permitia detectar a existéncia de defeito”.>?? A utilizagdo de novas tecnologias nos
bens de consumo sempre traz duavidas e divergéncias sobre 0s riscos, mas 0s estudos
cientificos conclusivos tradicionalmente levam alguns anos ou até mesmo décadas
para serem finalizados. A industria farmacéutica € o maior exemplo dessa incerteza

sobre os “efeitos colaterais” dos medicamentos.

No caso concreto dos nanoalimentos, entende-se que ndo ha como afirmar
gue tais produtos sdo defeituosos na atualidade, pois existem divergéncias entre os

estudos que indicam a sua inseguranca. E possivel concluir, entretanto, que tais

521 GUIMARAES, Paulo Jorge Scartezzini. Vicios do produto e do servigo por qualidade, quantidade e
inseguranca. Sao Paulo: Revista dos Tribunais, 2004. p. 374.

522 SILVA, Jodo Calvdo da. Responsabilidade civil do produtor. Coimbra: Almedina, 1999. p. 646.
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produtos podem apresentar uma “periculosidade inerente”, bem como carregar a dita
“periculosidade futura”. Nesse ponto, Patrick Boucher reforca os dados elencados no
primeiro capitulo deste trabalho, ou seja, que é “uma carateristica geométrica geral
dos objetos que, quando tem o seu tamanho reduzido, naturalmente ganham um
aumento na proporgdo de sua area de superficie em relagdo ao seu volume.”®?3 A
consequéncia natural pode ser a maior toxidade desse material. N&o esta claro ainda
se a sua maior toxidade o torna automaticamente defeituoso, pois qualquer nivel de
aplicacao de nanomateriais nos alimentos revela certo grau de periculosidade. Assim,
resta ao jurista aguardar os estudos das ciéncias duras para encaixa-lo

adequadamente em alguma das classificacdes elencadas acima.

Além disso, essa leitura pode ser acrescida do conhecimento comum de que
alimentos industrializados podem causar danos a saude, seja pelo excesso de
ingredientes acucarados, salgados e gordurosos, seja pela aplicacdo de aditivos
quimicos que sabidamente ndo sdo saudaveis.>?* Quando o consumidor adquire tais
produtos, esta dentro da sua legitima expectativa que ele possa gerar riscos a sua
salde quando consumidos em excesso, por exemplo.>?® Ao nosso ver, as duas
guestdes centrais dos nanofoods estdo na auséncia de informacdes sobre a presenca
desses ingredientes e na possibilidade de responsabilizar civiimente os fornecedores,
conforme sera delineado nos itens 4.1.2 e 4.1.3, desta dissertacéo.

Por outro lado, a afirmacao realizada acima ndo afasta a complexidade dos
riscos ainda ndo mapeados desses alimentos, muitos estudos apontam riscos
divergentes e sobre 0s possiveis danos a saude dos consumidores, mas ainda néo
possuem uma conclusdo. Nada impede que futuramente, se identifique a
“periculosidade adquirida” de determinados nanoalimentos, em decorréncia dos
avancos das técnicas de avaliacdo de toxidade. Contudo, atualmente as grandes

Organizacfes Internacionais, tais como a OMS, a FAO e a OCDE, entendem que a

523 BOUCHER, Patrick M. Nanotechnology: Legal aspects. Boca Raton: CRC Press, 2008. p. 180.

524 MOSS, Michael. Sal, agtcar, gordura: como a industria alimenticia nos fisgou. Tradugdo de Andrea
Gottlieb de Castro Neves. Rio de Janeiro: Intrinseca, 2015.

525 Nesse sentido ver estudo sobre responsabilidade civil pela obesidade em: LOPEZ, Teresa Ancona.
Nexo causal e produtos potencialmente nocivos: a experiéncia brasileira do tabaco. Sdo Paulo: Quartier
Latin, 2008. Parte Il (excursus).
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aplicacao de ingredientes nanotecnoldgicos é segura.

No Brasil, a eventual “periculosidade futura” desses novos alimentos se
resolvera pela aplicagdo do art. 10, 8 1° do CDC, com a retirada dos produtos do
mercado de consumo pela ANVISA, Agéncia competente para fiscalizar a industria
alimenticia. Poderd, ainda, ser perquirida a responsabilidade civil dos fornecedores

gue inseriram esses produtos no mercado de consumo.

Nos casos citados no item 2.1.4, desta dissertacéo, acerca dos riscos de
algumas nanoparticulas especificas (poliestireno, silica, prata, diéxido de titanio, 6xido
de zinco e o carbono), em que os estudos apontam maior probabilidade de dano, os
fornecedores devem agir com cautela, seja na substituicdo do ingrediente, seja pela
sua reducao quantitativa no processo industrial. Além da realizagdo de investimentos

em estudos de toxidade.

Por fim, a garantia da introducédo de nanofoods seguros no mercado de
consumo perpassa pela nocdo preventiva e precaucional do safety by design
(seguranca obtida pelo projeto). No Brasil, os autores Leandro Antunes Berti e Luismar
Marques Porto, organizaram uma obra sobre nanosseguranca, que funciona como um
‘guia de boas praticas em nanotecnologia para fabricagdo e laboratorios.” Os
standards mencionados pelos autores partem de documentos reconhecidos pela
comunidade internacional como adequados para o desenvolvimento seguro da
nanotecnologia.>?6

No cenério regional da Unido Europeia, os idealizadores do Projeto
“‘NanoReg2”, financiado pelo Programa de Investigacao e Inovagao “Horizonte 20207,
afirmam que existem trés pilares que sustentam a utilizacdo industrial segura da
nanotecnologia.>?” O primeiro pilar estd na adocéo do design seguro dos produtos

(safe products by design), no desenvolvimento de nanomateriais baseados em

526 BERTI, Leandro Antunes; PORTO, Luismar Marques. Nanosseguranga: Guia de boas praticas em
nanotecnologia para fabricacéo e laboratérios. Sdo Paulo: Cengage Learning, 2016. Veja também:
OLIVEIRA, André Luiz Meira de; BERTI, Leandro Antunes. Nanosseguranga na pratica: im guia para
andlise da seguranca de empresas, laboratérios e consumidores que utilizam a nanotecnologia.
Florianopolis: Fundagéo Certi, 2017.

527 SAFE by design. In: NANOREG?2. Paris, 27 fev.2019. Disponivel em: https://www.nanoreg?2.eu/safe-
design. Acesso em: 10 ago. 2019.
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propriedades quimicas menos nocivas, utilizando os patamares mais avancados da
ciéncia e da tecnologia, com o objetivo de criar um produto seguro. O segundo pilar
consiste na seguranca do uso do produto final (safe use of products). Nessa nova
etapa, o nanoproduto é incluido em uma cadeia de avaliagdo de risco, que abrange
desde a seguranca do consumidor e até os impactos ambientais decorrentes do seu
descarte. O terceiro e ultimo pilar observa a producao industrial segura do produto
(safe industrial production), abarcando a protecéo laboral e também dos processos
utilizados para transporte, estocagem e descarte industriais dos nanomateriais
artificiais. A concluséo alcancada pelos pesquisadores do Projeto esta na atualizacao
normativa que viabilize a implementacao dos pilares do safety by design mediante o
compartilhamento de dados de diversos agentes publicos e privados, com o objetivo
de exigir essa postura dos fornecedores.%?8

4.1.2 Responsabilidade ou socializacao pelos “riscos do desenvolvimento”?

A origem da responsabilidade civil foi marcada pelo viés punitivo excessivo,
principalmente na imposicdo de alguma dor ao autor do dano e na aplicagdo de
sancdes, na mesma medida ou, até mesmo, em niveis mais gravosos do que o ato
ilicito praticado.®?® Para Caio Mario da Silva Pereira é dificil remontar o histérico da
responsabilidade civil, principalmente no periodo “arcaico” do instituto, mas é possivel

identificar que as raizes da responsabilidade civil estdo no Direito Romano.5%

Em decorréncia de inimeras mudangas sociais e juridicas seculares, 0
instituto foi transformado. A vitima ganhou um novo status de protecdo, sendo que

grande parte da mudanga na Teoria Geral da Responsabilidade Civil ocorreu com a

528 KRAEGELOH, Annette et al. Implementation of Safe-by-Design for Nanomaterial Development and
Safe Innovation: Why We Need a Comprehensive Approach. Nanomaterials, v. 8, n. 4, p. 1-12, 14 abr.
2018. Disponivel em: http://www.mdpi.com/2079-4991/8/4/239. Acesso em: 11 ago. 2019. p. 1.

529 Sobre as origens tedricas da responsabilidade civil veja as obras classicas de: HERRERA, Edgardo
Lépez. Teoria general de la responsabilidad civil. Buenos Aires: Lexis Nexis Argentina, 2006; e,
HIRONAKA, Giselda Maria Fernandes Novaes. Responsabilidade pressuposta. Belo Horizonte: Del
Rey, 2005.

530 PEREIRA, Caio Maria da Silva. Responsabilidade Civil. 112 ed. Atualizado por Gustavo Tepedino.
Rio de Janeiro: Forense, 2016. p. 2.
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releitura dos elementos constitutivos: conduta, dano e nexo causal.>3! Sérgio Cavalieri
Filho anota que os principais fatores que promoveram a evolucao desse instituto foram
a Revolucdo Industrial, que deu inicio h4 um intenso desenvolvimento cientifico e
tecnolégico, bem como a busca pela justica social, para a construcdo de uma

sociedade solidaria.>32

Com a massificacdo da producdo de bens de consumo, decorrentes da
expansao realizada pela Revolugdo Industrial, os denominados “danos em série”
comecaram a ocorrer com mais frequéncia, conforme delineado no primeiro capitulo.
Tais danos tem o condédo de ultrapassar as barreiras geograficas de uma comunidade
ou de um pais e atingir indistintamente qualquer um, de qualquer “classe social’ e em
qualquer setor de consumo.>33 Com o crescimento demografico e com a consequente
urbanizacéo,*3* além do incremento dos riscos, os individuos/consumidores passaram

a ser sujeitos “ocultos” e a terem um tratamento impessoal nas relagdes juridicas.

A partir das transformacdes sociais, a teoria classica da responsabilidade civil
gue tinha como elemento central a teoria da culpa foi repensada. A perquiricdo do
elemento subjetivo da conduta acabava dificultando ou inviabilizando a reparacéo, o
gue revelava uma injustica na continuidade desse sistema. Dessa maneira, houve um
esforco doutrinario em direcéo a substituicdo da teoria da culpa pela teoria do risco,

instituindo-se, dessa maneira, a responsabilidade objetiva.

Os critérios de responsabilidade objetiva tiveram inicio nas obras de Raymond
Saleilles e Louis Josserand, que propunham que o principio da imputabilidade fosse

substituido por um critério de causalidade, dispensando a avaliacdo subjetiva do

531 Existem divergéncias sobre os elementos constitutivos da responsabilidade civil, mas a doutrina
majoritaria cita trés elementos: conduta, dano e nexo causal.

532 CAVALIERI FILHO, Sergio. Programa de responsabilidade civil. 13% ed. Sdo Paulo: Atlas, 2019. p.
2.

533 BECK, Ulrich. Sociedade de risco. Tradugéo de Sebastido Nascimento. S&o Paulo: Editora 34, 2011.

534 paulo Carmona traz a ideia dos riscos decorrentes da violéncia urbana como marcas do crescimento
populacional e urbano desordenado, que acabam potencializando as mdultiplas facetas da violéncia.
CARMONA, Paulo Afonso Cavichioli. Violéncia x cidade: o papel do direito urbanistico na violéncia
urbana. Sdo Paulo: Maricial Pons/Brasilia: Fundac¢éo Escola Superior do Ministério Publico do Distrito
Federal e Territorios, 2014.
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comportamento do sujeito causador do dano.>*® A introducdo da responsabilidade
objetiva no Brasil, assim como em outros paises, se iniciou através de leis especiais,
gue previam casos especificos de responsabilidade objetiva, principalmente ligadas
aos acidentes de estrada de ferro e aos acidentes de trabalho.>3¢

As maiores modificacGes da responsabilidade civil se deram, sobretudo, apds
a promulgacao da Constituicdo da Republica Federativa de 1988, que trouxe além da
responsabilidade objetiva, a pacificagdo da utilizacdo desse instituto na protecao dos
interesses existenciais da pessoa. Em seguida, o Poder Judiciario foi responsavel pelo
aumento da quantidade de decisdes judiciais que lancavam a tendéncia de evitar que
as vitimas ficassem sem reparacao, inspirando-se no novo paradigma teorico da
responsabilidade civil. O Legislativo, por outro lado, editou regras expandindo os
casos expressos de responsabilidade objetiva, de responsabilidade solidaria e de
técnicas de prevencdo de danos. Trazendo principalmente o Codigo de Defesa do
Consumidor, que passou a enfocar o defeito do bem de consumo, e ndo mais a
conduta culposa do fornecedor, bem como o Cédigo Civil de 2002, que abarcou, ainda,
uma clausula geral de responsabilidade objetiva decorrente das atividades de risco
(art. 927, paragrafo unico, do CC/02). Por fim, o Poder Executivo instituiu agéncias
reguladoras e de fiscalizacdo que passaram a funcionar como um reforco na
prevencdo do dano e na protecdo dos consumidores.®3” Anderson Schereiber afirma

que:

Em algumas areas, especialmente as vinculadas a prestacéo de servigos
publicos, o modelo das agéncias reguladoras tem sido adotado de forma a
combinar o interesse na prestacdo da atividade com a protecdo dos
interesses da coletividade beneficiaria daquele servico. No Brasil, a Agéncia
Nacional de Telecomunicacfes (Anatel) e a agéncia Nacional de Energia
Elétrica (Aneel) tém imposto significativas medidas destinadas a evitar a

535 HIRONAKA, Giselda Maria F. Responsabilidade pressuposta. Belo Horizonte: Del Rey, 2005. p. 13.

5% HERRERA, Edgardo Lépez. Teoria general de la responsabilidad civil. Buenos Aires: Lexis Nexis
Argentina, 2006.

537 A obra “Novos paradigmas da responsabilidade civil” escrita por Anderson Schreiber, tem como
objetivo mostrar ao leitor a “erosao dos filtros” limitadores da responsabilidade civil. Os “filtros” s&do os
pressupostos classicos da responsabilidade civil, tais como a comprovacéo da culpa e do nexo causal.
O estagio atual da responsabilidade civil revela que tais mecanismos, em muitos casos, deixaram de
ser essenciais ou acabam dificultando a repara¢éo. SCHEREIBER, Anderson. Novos paradigmas da
responsabilidade civil: da eroséo dos filtros da reparacéo a diluicdo dos danos. 62 ed. Sdo Paulo: Atlas,
2015. p. 220.
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produgédo de danos aos consumidores de modo geral, e ja gozam de uma
consolidada reputagéo neste sentido 6rgaos fiscalizadores do mercado, como
o0 Conselho Administrativo de Defesa Econdmica (CADE) e a Comissao de
Valores Mobiliarios (CVM).538

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), vinculada ao Ministério
da Saude e competente para regulamentar, controlar e fiscalizar os alimentos e os
aditivos alimentares, também pode ser incluida nesse rol de agéncias reguladoras
citadas pelo autor, que balizam os interesses do livre comércio de produtos e servi¢cos

com os anseios de qualidade e de seguranca pelos consumidores.53°

Diante do frenesi das inovacdes cientificas e tecnoldgicas, os mecanismos de
controle dos Poderes Legislativo, Executivo e Judiciario ndo conseguiram
corresponder a complexidade do desenvolvimento cientifico e tecnoldgico. Como visto
no primeiro e segundo capitulos desta dissertacdo, o arranjo normativo e institucional
nao acompanhou adequadamente a criacdo de novas tecnologias. Essas falhas,
somadas a dindmica acelerada do mercado tecnoldgico, podem representar um
campo fértil para a ocorréncia de acidentes de consumo. A partir dai, surge o dever
de indenizar, caso estejam presentes 0s elementos constitutivos da responsabilidade
civil. Esse campo especifico é representado pelos “riscos do desenvolvimento”, tema
intensamente debatidos ha mais de duas décadas, mas que € ainda controvertido no

cenario internacional e nacional.

Com as modifica¢des na teoria da responsabilidade civil, o fornecedor tornou-
se responsavel pelos danos que os bens de consumo causarem aos consumidores,
independente de culpa. No CDC, conforme elencado no topico 4.1.1, o dano a esfera
psicofisica do consumidor enseja a responsabilidade pelo fato do produto, em

decorréncia da violacédo do dever de seguranca.>*® No que tange aos alimentos, nédo

538 SCHEREIBER, Anderson. Novos paradigmas da responsabilidade civil: da eroséo dos filtros da
reparacao a diluicdo dos danos. 62 ed. Sdo Paulo: Atlas, 2015. p. 229.

539 Sobre a ANVISA ver item 3.2.2, desta dissertagéo.

540 Bruno Miragem acrescenta um quarto elemento constitutivo da responsabilidade civil no caso de
fato do produto ou do servico, trata-se do elemento “defeito”. Contudo, entende-se que a colocagéo de
um produto defeituoso no mercado de consumo, ja faz parte do préprio elemento conduta. MIRAGEM,
Bruno. Curso de Direito do Consumidor. 52 ed. S&o Paulo: Revista dos Tribunais, 2014. p. 534.
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ha dispositivo especifico sobre a natureza da responsabilidade civil.>*' Entretanto,
sendo o alimento um produto, que é colocado no mercado e destinado ao consumidor,
entende-se que h& uma relacdo de consumo e que a natureza juridica da
responsabilidade civil nesse caso sera objetiva.>*? Salvo nas excecdes previstas no
art. 14, 8§ 4° do CDC. Aléem disso, a responsabilidade entre os fornecedores sera

solidaria, conforme o caput do artigo 12, deste mesmo Diploma.

A responsabilidade civil no CDC apesar de ser objetiva ndo € absoluta. O art.
12, § 3° deste Diploma, elencou excec¢des que remetem a ndo colocagao do produto
no mercado, a inexisténcia do defeito ou quando a culpa for exclusiva do consumidor
ou de terceiros. A literatura juridica, entretanto, diverge sobre a possibilidade de

encaixar outras excludentes nesse rol.

O objetivo deste tépico consiste em compreender se € possivel imputar
responsabilidade aos fornecedores que desenvolvem nanoalimentos, diante da
possibilidade mencionada pela doutrina de o ordenamento juridico brasileiro ter
adotado implicitamente a teoria do “risco do desenvolvimento”, como causa
excludente de responsabilidade civil do fornecedor. Contudo, entende-se que antes
de averiguar a aplicagédo da teoria do “risco do desenvolvimento” como uma
excludente, deve-se identificar quais sdo os “elementos positivos” que constituem a
responsabilidade civil que devem estar presentes no caso concreto (conduta, dano e
nexo causal). Apenas depois dessa identificacdo, a excludente poderia entrar em cena

como um “elemento negativo” de responsabilidade, pois a auséncia de algum desses

541 GRASSI NETO, Roberto. Seguranca alimentar: da producéo agréria a protecdo do consumidor. S&o
Paulo: Saraiva, 2013. p. 355.

542 0 STJ ja decidiu que “A aquisigdo de produto de género alimenticio contendo em seu interior corpo
estranho, expondo o consumidor ao risco concreto de lesdo a sua salude e segurancga, ainda que nao
ocorra a ingestdo completa de seu contelido, da direito & compensacao por dano moral, dada a ofensa
ao direito fundamental a alimentagdo adequada, corolario do principio da dignidade da pessoa
humana.” BRASIL. Superior Tribunal de Justica (Terceira Turma). Agravo regimental no Recurso
Especial n. 1.454.255 PB. Civil. Agravo no Recurso Especial. A¢cdo de compensacgédo por danos morais.
Citacao vélida. Teoria da aparéncia. Reexame de fatos e provas. Inadmissibilidade. Corpo estranho
dentro de garrafa de agua mineral. Exposi¢cdo do consumidor a risco concreto de leséo a sua saude e
seguranca. Fato do produto. Existéncia de dano moral. Violacdo do dever de ndo acarretar riscos ao
consumidor. Artigos analisados: arts. 6°; 8°; 12 do CDC. Relatora: Ministra Nancy Andrigui. 21 de agosto
de 2014. Disponivel em;
https://ww2.stj.jus.br/processol/revistal/inteiroteor/?num_registro=201401076131&dt_publicacao=01/09
/2014. Acesso em: 10 ago. 2019.
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pressupostos, por si so, ja impediria a responsabilizacdo do fornecedor.

Nesse sentido, a conduta do fornecedor de nanoalimentos consiste
justamente na sua participacdo em alguma das fases da producao e disponibilizacéo
desse produto no mercado de consumo. Dentre os deveres que devem reger a sua
conduta, esta o dever de seguranca, que pode ter sido violado seja pelo defeito de
concepcao, seja pelo defeito de informacédo. Cabe mencionar que Bruno Miragem
entende que o defeito perfaz um elemento apartado, que deve ser considerado de
maneira autbnoma e ndo em conjunto com a conduta, pois o0 CDC haveria enaltecido
a questao do defeito, inspirado no direito europeu. Leonardo Roscoe Bessa, por outro
lado, entende que a conduta ndo é um elemento propriamente dito da
responsabilidade civil no CDC, pois no seu lugar estaria apenas o “defeito” do produto

ou do servico.%*3

A principal problematica esta no “defeito do produto”. Como tivemos a
oportunidade de sustentar no tépico 4.1.1, os nanoalimentos que vierem a causar
danos podem ser considerados na atualidade “objetivamente defeituosos”, uma vez
gue eles ndo garantem, desde a sua origem, a seguranca que 0 consumidor
legitimamente espera.>** Mesmo que se desconheca o defeito em decorréncia da

limitac&o cientifica, a sua detectabilidade ndo se confunde com a sua existéncia.>*®

O dano “nanotecnoldgico” pode atingir a saude do consumidor (e também o
trabalhador).5%¢ Trata-se de um dano material (dano corporal), que também podem
gerar o dano moral. Atingem desde o consumidor que é vitima do acidente de

543 BESSA, Leonardo Roscoe. Relacdo de consumo e aplicacdo do Cédigo de Defesa do Consumidor.
22 ed. Sao Paulo: Revista dos Tribunais, 2009. p. 42.

544 SILVA, Jodo Calvdo da. Responsabilidade civil do produtor. Coimbra: Almedina, 1999. p. 646.

545 REINIG, Guilherme Henrique Lima; CARNAUBA, Daniel Amaral. Riscos do desenvolvimento no
Cddigo de Defesa do Consumidor: a responsabilidade do fornecedor por defeitos ndo detectaveis pelo
estado dos conhecimentos cientificos e técnicos. Revista de Direito do Consumidor. v. 124, ano 28, p.
343-392. Sdo Paulo: RT, jul./ago 2019. p. 355.

546 Sobre o tema, ver: BRASIL. Assessoria Parlamentar da Procuradoria Geral do Trabalho. Parecer
técnico ao Projeto de Lei do Senado n. 880/2019. Brasilia: Ministério Publico do Trabalho, 12 de junho
de 20109. Disponivel em:
https://docs.google.com/viewer?a=v&pid=sites&srcid=2GVmYXVsdGRvbWFpbnxwcm9wb3NOY X-
NwbHNuYW5vdGVjbm9sb2dpYW1wdHxneDoxNTILYTASNDYzNWI4N2Jj. Acesso em: 11 ago. 2019;
GOES, Mauricio de; ENGELMANN, Wilson. Direito das nanotecnologias e o0 meio ambiente do trabalho.
Porto Alegre: Livraria do Advogado, 2015.
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consumo, ou aqueles que sao equiparados a consumidores, bem como os terceiros
gue sao ligados a vitima, através da possibilidade de identificacdo de danos indiretos
(dano por ricochete). Ainda ndo foram identificados danos concretos a saude do
consumidor que partiram dos nanoalimentos. Contudo, ai reside uma das barreiras da
responsabilidade civil na “sociedade de risco”: Como identificar e comprovar que um
ou mais nanoalimentos causaram danos a saude dos consumidores, diante de
inimeras substancias comprovadamente toxicas ao ser humano (por exemplo,
agrotoxicos)? Como realizar essa ponderacdo de periculosidade de um aditivo

alimentar em um universo complexo de produtos industrializados?

Uma das ferramentas para investigacdo do problema levantado acima esta no
nexo de causalidade como pressuposto l6gico e normativo que conecta a conduta do
fornecedor ao dano experimentado pela vitima e viabiliza a responsabilidade civil. Tal
relacdo que consiste, em primeira linha, em uma andlise ontoldgica, se estabelece
mediante a dilagdo probatodria. Nesse passo, Gisela Sampaio da Cruz entende que
atualmente o nexo causal possui duas funcdes primordiais: “(...) por um lado, permite
determinar a quem se deve atribuir um resultado danoso, por outro, é indispensavel
na verificacdo da extensdo do dano a se indenizar, pois serve como medida da

indenizagdo.”>*’

Ainda sobre o nexo causal, dentre as dificuldades tedricas e praticas desse
exercicio mental de causa e efeito, ressalta-se a existéncia de divergéncias sobre as

teorias do nexo de causalidade.>*® Partindo da corrente majoritaria que defende a

%47 CRUZ, Gisela Sampaio da. O problema do nexo causal na responsabilidade civil. Rio de Janeiro:
Renovar, 2005. p. 22.

548 As principais teorias citadas pela literatura juridica s&o: (i) a teoria da equivaléncia das condicges,
(i) a teoria da causalidade adequada e (iii) a teoria da causa direta e imediata. Resumidamente,
menciona-se que a teoria mais antiga € a teoria da equivaléncia das condi¢cdes que foi acolhida pelo
direito penal, pois adota um sistema de tipicidade, diferentemente do Direito civil que trabalha com
clausulas gerais. Segundo Anderson Schreiber, tal teoria revela que “(...) todas as condigdes de um
dano se equivalem, consistindo todos os antecedentes que concorreram de alguma maneira para a sua
realizagdo em causas do prejuizo.” Por outro lado, na teoria da causalidade adequada, concebida por
Von Bar e aprimorada por Von Kries, procura-se “(...) de fato, identificar, na presen¢a de mais de uma
possivel causa, qual delas, independentemente das demais, € potencialmente apta a produzir os efeitos
danosos.” Ha aplicagdo da ideia de causa e efeito para se analisar o nexo, partindo do pressuposto da
“normalidade”. SCHEREIBER, Anderson. Novos paradigmas da responsabilidade civil: da erosdo dos
filtros da reparacao a diluicdo dos danos. 62 ed. Sdo Paulo: Atlas, 2015. p. 56-62.
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utilizacdo da teoria da causa direta e imediata, deve haver uma “relagcdo de
necessariedade logica entre o defeito do produto e do servi¢o e do dano causado aos
consumidores.”>*° 550 Também conhecida como teoria do dano direto e imediato, teoria
do nexo causal direto e imediato ou teoria da interrupgéo do nexo causal. A expresséo
“direto e imediato” estava presente no art. 1.060 do CC/16, que foi reproduzido no art.
403 do CC/02.55t A causa responsavel pelo dano, nem sempre é a mais proxima dele,
mas aquela que necessariamente o causou. Nao é analisada a distancia temporal
entre causa e dano, mas a presenca ou nao de outra causa que rompa 0 nexo causal.
Exemplo classico civilista de causa que rompe o nexo causal consiste nos fatos
naturais (caso fortuito e forca maior).5>?

Dessa forma, estando presentes os pressupostos da responsabilidade civil,
resta, ainda, averiguar se o fornecedor poderia no direito brasileiro ser
responsabilizado, uma vez que os conhecimentos cientificos atuais nao revelam a
nocividade ou a periculosidade exagerada dos nanoalimentos. Trata-se dos

controvertidos “riscos do desenvolvimento”.

O sentido juridico da expressao “risco do desenvolvimento” refere-se a

cognoscibilidade de um defeito frente ao estado da arte (state of the art)®®® dos

549 MIRAGEM, Bruno. Curso de Direito do Consumidor. 52 ed. S&o0 Paulo: Revista dos Tribunais, 2014.
p. 545,

550 Alguns autores defendem a utilizac&o da teoria da causalidade alternativa. Contudo, existem criticas
de adequacéo dessa teoria advinda do direito penal para aplicacdo na responsabilidade civil. Nesse
sentido, Anderson Schreiber afirma que “a rigorosa necessidade de demonstragédo do nexo causal vem,
ainda, amenizada pela chamada teoria da causalidade alternativa. Tal teoria ndo se propde a eleger
um critério de afericdo da causalidade juridica, mas a cuidar de certas situagbes que pareciam ao
desabrigo nas construgbes mais comumente adotadas. Sua origem situa-se na discussao sobre o
tratamento a ser dado a causalidade em hipéteses em que, embora seja possivel identificar o grupo de
cuja atuacdo adveio o dano, mostra-se impraticidvel a determinagdo precisa do seu causador.”
SCHEREIBER, Anderson. Novos paradigmas da responsabilidade civil: da erosdo dos filtros da
reparacgéo a diluicdo dos danos. 62 ed. Sao Paulo: Atlas, 2015. p. 75.

%51 CRUZ, Gisela Sampaio da. O problema do nexo causal na responsabilidade civil. Rio de Janeiro:
Renovar, 2005. p. 100.

552 Cabe mencionar que no CDC, tais causas n&o aparecem no rol do art. 12, § 3°, como causas de
exclusdo da responsabilidade.

53Para Jodo Calvao da Silva, o estado da arte “ndo € um conceito determinado e fechado, mas um
conceito movente carecido de afericAo nas circunstancias do caso, a sua moldura deve ser a
possibilidade cientifica e técnica que se haja imposto no respectivo dominio e tenha passado a estar a
disposicao geral, mesmo que nao haja ainda a praticada no respectivo ramo industrial.” SILVA, Joao
Calvéo da. Responsabilidade civil do produtor. Coimbra: Almedina, 1999. p. 512.
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conhecimentos cientificos e técnicos. Jodo Calvao da Silva afirma que o critério para
definir a responsabilidade consiste em averiguar se havia ou ndo cognoscibilidade e
previsibilidade de defeito do produto no momento que o fornecedor o colocou no
mercado de consumo. Ressalte-se que a analise pressupde 0 mais avancado estado
da arte do conhecimento técnico e cientifico existente. Mesmo que o fornecedor (0
fabricante, o construtor, o produtor ou importador) seja um microempresario, ha o
dever de buscar tais informacdes antes da comercializacdo do produto, sob pena de
responder objetivamente pelo defeito na concepc¢édo ou na informacdo. Assim, a
impossibilidade de identificar o defeito € vista como uma “impossibilidade absoluta e
objetiva”, ou seja, o fornecedor deve considerar a melhor ciéncia em nivel mundial.>%*
O padrdao de fornecedor analisado ndo é do “fornecedor médio”, mas daquele

“fornecedor ideal”.>®

Marcelo Junqueira Calixto cita diversos eventos que foram marcados pela
introducéo de produtos tidos como seguros quando colocado no mercado, mas que
produziram incontaveis acidentes de consumo nos anos posteriores. O autor cita as
transfusbes de sangue contaminado pelo virus da Hepatite C e HIV; os efeitos
colaterais imprevistos dos medicamentos anticolesterol MER-29, Contergan-
Talidomida, Lipobay e propulsid; o caso da toxidade de substancias utilizadas para
implantes de silicone da Dow-Corning; o caso do defeito de concepc¢édo do motosserra
Andres Stihl Moto Serras Ltda; e, as incontaveis divergéncias sobre os riscos dos
OGMs.5%6

A nomenclatura “riscos do desenvolvimento”, que em primeira leitura pode

554 Conforme acrescentam Reinig e Carnauba, “conhecimentos pessoais, guardados em segredo, néo
integram o estado dos conhecimentos cientificos e técnicos. E necessario que se encontrem
disponiveis & comunidade cientifica, de sorte que somente se inserem no estado dos conhecimentos
cientificos e técnicos os artigos e trabalhos publicados ou apresentados em seminarios ou congressos.”
REINIG, Guilherme Henrique Lima; CARNAUBA, Daniel Amaral. Riscos do desenvolvimento no Cadigo
de Defesa do Consumidor: a responsabilidade do fornecedor por defeitos ndo detectaveis pelo estado
dos conhecimentos cientificos e técnicos. Revista de Direito do Consumidor. v. 124, ano 28, p. 343-
392. Sao Paulo: RT, jul./ago 2019. p. 370.

555 SILVA, Jodo Calv&o da. Responsabilidade civil do produtor. Coimbra: Almedina, 1999. p. 511.

556 Marcelo Junqueira Calixto faz a andlise de cada um dos eventos supramencionados, mencionando
as datas e as suas peculiaridades. CALIXTO, Marcelo Junqueira. A responsabilidade civil do fornecedor
de produtos pelos riscos do desenvolvimento. Rio de Janeiro: Renovar, 2004. p. 176-183.
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parecer ambigua, é consagrada na literatura juridica internacional (em outras linguas:
risques de développment, riesgos de desarrollo, development risks, rischi di sviluppo,
entwicklungsrisiken) e nacional. Para Teresa Ancona Lopez a expressao consegue
abreviar a nogao de: “riscos que o desenvolvimento técnico e cientifico ndo permitiu

descobrir.”>>7

Essa ideia também viabiliza a distincdo entre os defeitos de concepcéao e de
informagéo dos defeitos decorrentes dos riscos do desenvolvimento. A chave,
segundo Jodo Calvao da Silva, esta na cognoscibilidade desse conhecimento técnico
e cientifico: se ha conhecimento ha responsabilidade e se trata de defeito de
concepcao ou de informacdo; se nao ha conhecimento técnico e cientifico

desenvolvido, trata-se de defeito decorrente dos riscos do desenvolvimento.>%8

Quem deve alegar o “risco do desenvolvimento” como excludente é, por obvio,
o préprio fornecedor. Trata-se de uma tese de defesa, que deve ser corroborada com
provas que demonstrem a impossibilidade técnica e cientifica de toda a comunidade
internacional especializada na tematica, na identificacéo dos riscos quando o produto

entrou em circulacéo.>®°

A Unido Europeia ja discutiu tal teoria, principalmente nos debates para a
aprovacéao da Diretiva 85/374/CEE,>%° que trouxe também a responsabilidade objetiva

nas relagées de consumo.®®! As inlmeras divergéncias entre os Estados-membros

57 LOPEZ, Teresa Ancona. Principio da precaucio e evolugdo da responsabilidade civil. Sdo Paulo:
Quatrtier Latin, 2010. p. 189.

558 SILVA, Jodo Calvdo da. Responsabilidade civil do produtor. Coimbra: Almedina, 1999. p. 515.

59 MILANI, Juliane Teixeira; GLITZ, Frederico Eduardo Zenedin. Anotagdes sobre o risco do
desenvolvimento: analise do caso da talidomida. Revista Luso-Brasileira de Direito do Consumo, v. 5,
n. 17, p. 177-205, 2015. p. 182.

560 UNIAO EUROPEIA. Directiva 85/374/CEE do Conselho, de 25 de julho de 1985, relativa a
aproximacao das disposicdes legislativas, regulamentares e administrativas dos Estados-Membros em
matéria de responsabilidade decorrente dos produtos defeituosos. Disponivel em:
https://publications.europa.eu/pt/publication-detail/-/publication/b21bef4e-b528-49e2-a0f9-
142dc503969a/language-pt. Acesso em: 10 ago. 2019.

561 Conforme o art. 2° da Diretiva 85/374/CEE, os insumos agricolas estavam afastados do seu ambito
de aplicacdo. Eles ndo eram considerados produtos para os fins da Diretiva. Contudo, diante da crise
da “Vaca Louca”, o legislador europeu se viu obrigado a ampliar a sua incidéncia com a aprovagéo da
Diretiva 1999/34/CE, que incluiu esses insumos no conceito de produto. No “considerando” n. 5, é
esclarecido que: “(...) a inclusdo dos produtos agricolas primarios no ambito de aplicacédo da Directiva
85/374/CEE contribuira para restabelecer a confianca dos consumidores na seguranca da producéo
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acerca da tematica, os conduziram a adogdo de uma “solugdo de compromisso”,>6?
gue deixa a cargo da legislacéo interna de cada um deles, a ado¢cédo, manutencao ou
exclusdo da responsabilidade civil do fornecedor nos casos do risco do
desenvolvimento. Como regra, a Diretiva adotou a exclusao da responsabilidade civil
no seu art. 7°: O produtor ndo € responsavel nos termos da presente directiva se
provar: (...) €) Que o estado dos conhecimentos cientificos e técnicos no momento da
colocacao em circulagcado do produto ndo lhe permitiu detectar a existéncia do defeito.”
Entretanto, trouxe a possibilidade de afastamento dessa disposi¢ao no art. 15, item 1,
alinea “b”.%%% Mesmo diante dessa excecéo, prevaleceu entre os Estados-membros a
exclusdo da responsabilidade civili do fornecedor no caso dos riscos do

desenvolvimento.>%4

Com base em argumentos econdmicos direcionados a impedir uma possivel
“contra-evolugdo” no desenvolvimento de novas tecnologias, diversos diplomas
nacionais, além daqueles elaborados pelos Estados-membros da Unido Europeia,

convencionaram a exclusdo da responsabilidade do fornecedor nesses casos.>%> No

agricola; que esta inclusdo responde as exigéncias de um nivel elevado de proteccdo dos
consumidores.” UNIAO EUROPEIA. Diretiva 1999/34/CE, do Parlamento Europeu e do Conselho de
10 de maio de 1999, que altera a Directiva 85/374/CEE, de 10 de maio de 1999, do Conselho relativa
a aproximagdo das disposicdes legislativas, regulamentares e administrativas dos Estados-Membros
em matéria de responsabilidade decorrente dos produtos defeituosos. Disponivel em:
https://publications.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/6a0c196¢c-06b4-48ba-b133-
bcflb57167db/language-pt. Acesso em: 10 jun. 2019.

562 Expresséo consagrada na literatura especializada por: SILVA, Jodo Calv&o da. Responsabilidade
civil do produtor. Coimbra: Almedina, 1999. p. 504.

%63 Conforme a redacéo do dispositivo legal: “Art. 15° 1. Qualquer Estado-membro pode: (...) b) em
derrogacéo da alinea €) do artigo 7°, manter ou, sem prejuizo do procedimento definido no n? 2, prever
na sua legislacao que o produtor é responsavel, mesmo se este provar que o estado dos conhecimentos
cientificos e técnicos no momento da colocagédo do produto em circulagdo néo lhe permitia detectar a
existéncia do defeito.” UNIAO EUROPEIA. Directiva 85/374/CEE do Conselho, de 25 de julho de 1985,
relativa a aproximacéo das disposi¢cOes legislativas, regulamentares e administrativas dos Estados-
Membros em matéria de responsabilidade decorrente dos produtos defeituosos. Disponivel em:
https://publications.europa.eu/pt/publication-detail/-/publication/b21bef4e-b528-49e2-a0f9-
142dc503969a/language-pt. Acesso em: 10 ago. 2019.

564 A excecdo fica a cargo da Finlandia e de Luxemburgo, que adotaram na integralidade o dispositivo
referente a responsabilizacdo dos fornecedores. J& na Alemanha, Franca e Bélgica houve uma
relativizagdo dessa responsabilizagdo em alguns setores especificos, principalmente aqueles relativos
a industria farmacéutica. CALIXTO, Marcelo Junqueira. A responsabilidade civil do fornecedor de
produtos pelos riscos do desenvolvimento. Rio de Janeiro: Renovar, 2004. p. 187-189.

565 O relatdrio realizado pela Fondazione Rosselli, encomendado pela Comissdo Europeia, elucida os
provaveis impactos econdmicos envolvendo a responsabilizacdo pelos riscos do desenvolvimento.
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Brasil, o ordenamento juridico foi omisso sobre a teméatica. O CDC, no art. 12, § 3°,
apesar de elencar hipoteses de exclusdo de responsabilidade, ndo disserta sobre o
assunto, expressando, ainda, uma possivel taxatividade da referida disposicédo
quando afirma que “o fabricante, o construtor, o produtor ou importador s6 ndo sera
responsabilizado quando provar: (...)".%6 O CC/02, por outro lado, limitou-se a informar
gue subsiste a responsabilidade civil da sociedade empresaria ou do empresario que

causem danos advindos dos produtos colocados em circulagdo. %%’

A omissao deixada pelo legislador brasileiro decorreu, em alguma medida,
das divergéncias europeias sobre a tematica no ambito da Diretiva 85/374/CEE.%%® A
partir desse cenario, duas correntes doutrinarias nacionais se formaram. A primeira
consiste na defesa da exclusdo da responsabilidade pelo risco do desenvolvimento e

a outra ndo compreende tal teoria como causa excludente legitima.

Parte da literatura juridica brasileira afirma que a teoria do risco do

desenvolvimento € uma causa implicita de exclusdo de responsabilidade civil no

FONDAZIONE ROSSELLI. Analysis of the Economic Impact of the Development Risk Clause as
provided by Directive 85/374/EEC on Liability for Defective Products. Torino, Italia. Disponivel em:
http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/7104/attachments/1/translations/en/renditions/pdf. Acesso
em: 27 nov. 2019.

566 Nesse sentido: “Art. 12. O fabricante, o produtor, o construtor, nacional ou estrangeiro, e o
importador respondem, independentemente da existéncia de culpa, pela reparacdo dos danos
causados aos consumidores por defeitos decorrentes de projeto, fabricacdo, constru¢cdo, montagem,
férmulas, manipulacdo, apresentacdo ou acondicionamento de seus produtos, bem como por
informacdes insuficientes ou inadequadas sobre sua utilizacdo e riscos. [...] 8 3° O fabricante, o
construtor, o produtor ou importador s6 ndo sera responsabilizado quando provar: | - que ndo colocou
o produto no mercado; Il - que, embora haja colocado o produto no mercado, o defeito inexiste; Il - a
culpa exclusiva do consumidor ou de terceiro.” BRASIL. Lei n. 8.080, de 18 de setembro de 1990.
Dispde sobre a protecdo do consumidor e d& outras providéncias. Brasilia, DF: Presidéncia da
Republica, [1990]. Disponivel em: http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/I8080.htm. Acesso em: 8
ago. 2019.

567 Conforme se extrai do art. 931 do CC/02: “art. 931. Ressalvados outros casos previstos em lei
especial, os empresarios individuais e as empresas respondem independentemente de culpa pelos
danos causados pelos produtos postos em circulacdo.” BRASIL. Lei n. 10.406, de 10 de janeiro de
2002. Institui o Cdédigo Civil. Brasilia, DF: Presidéncia da Republica, [2002]. Disponivel em:
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/2002/110406compilada.htm. Acesso em: 27 nov. 2019.

568 REINIG, Guilherme Henrique Lima; CARNAUBA, Daniel Amaral. Riscos do desenvolvimento no
Caodigo de Defesa do Consumidor: a responsabilidade do fornecedor por defeitos ndo detectaveis pelo
estado dos conhecimentos cientificos e técnicos. Revista de Direito do Consumidor. v. 124, ano 28, p.
343-392. Sdo Paulo: RT, jul./ago 2019. p. 351.
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ordenamento juridico.>®® Rui Stoco assevera que para responsabilizar o fornecedor
pelo risco do desenvolvimento, o legislador deveria ter editado uma norma especifica
sobre o tema, sendo que a omissdo significa ndo aceitacdo dessa espécie de
responsabilizacéo.>’® Gustavo Tepedino afirma que ndo existe defeito no produto nos
casos do risco do desenvolvimento, pois no momento em que foi colocado no mercado
de consumo correspondia as expectativas de seguranca adequadas, conforme
estabelecido no art. 12, § 1°, inciso Ill, do CDC.>"! Em interpretagdo invertida do CDC,
James Marins e Fabio Ulhoa Coelho entendem que o Diploma autoriza que o
fornecedor insira no mercado de consumo produtos que nado sabia ou ndo deveria
saber serem perigosos, em decorréncia da inexisténcia de conhecimento cientifico.>”2
Os autores trazem, ainda, 0os argumentos econdmicos, ao defenderem que a nao
exclusdo da responsabilidade pode tornar a atividade empresaria extremamente

onerosa e encarecer o produto final.

Por outro lado, a corrente doutrinaria oposta defende a responsabilizacao.
Nelson Nery Junior, um dos idealizadores do CDC, comenta que o art. 12, 8 3°, do
CDC, néo foi projetado para abarcar excludentes implicitas de responsabilidade,
devido a adogé&o do vocabulo “sé”. Para o autor, “os riscos de desenvolvimento, o caso

fortuito e a forca maior ndo excluem o dever de indenizar, porgue ndo previstos como

569 para Gustavo Tepedino tal corrente doutrinaria pode ser considerada majoritaria no direito brasileiro.
Contudo, em recente estudo publicado por Reinig e Carnauba, é possivel identificar uma maior
concentracdo de autores que defendem a corrente oposta, da responsabilizacdo do fornecedor pelos
riscos do desenvolvimento. Por este motivo, optou-se por ndo discriminar uma ou outra como “corrente
maijoritaria”. Nao se descuidou, contudo, de debater os argumentos principais mencionados por cada
uma. Para consultar os posicionamentos divergentes veja: TEPEDINO, Gustavo. A responsabilidade
Médica na experiéncia brasileira contemporanea. Revista dos Tribunais, Ano |, v. 2, 2000, p. 65;
REINIG, Guilherme Henrique Lima; CARNAUBA, Daniel Amaral. Riscos do desenvolvimento no Cédigo
de Defesa do Consumidor: a responsabilidade do fornecedor por defeitos ndo detectaveis pelo estado
dos conhecimentos cientificos e técnicos. Revista de Direito do Consumidor. v. 124, ano 28, p. 343-
392. Sdo Paulo: RT, jul./ago 2019. p. 351-353.

570 STOCO, Rui. Defesa do consumidor e responsabilidade pelo risco do desenvolvimento. Revista dos
Tribunais. Ano 96, v. 855, p. 46-53, jan. 2007. p.52-53.

S’ TEPEDINO, Gustavo. A responsabilidade civil por acidentes de consumo na ética civil-constitucional.
Temas de Direito Civil. Rio de Janeiro: Renovar, 2001. 244-245. Cabe pontuar que a origem dessa
interpretacdo esta em: SILVA, Jodo Calvao. Responsabilidade civil do produtor. Coimbra: Almedina,
1999. p. 645.

52 MARINS, James. Responsabilidade da empresa por fato do produto. Sdo Paulo: ed. Revista dos
tribunais, 1993. p. 131; COELHO, Fabio Ulhoa. O empresario e os direitos do consumidor: o célculo
empresarial na interpretagdo do Cédigo de Defesa do Consumidor. Sdo Paulo: Saraiva, 1994. p. 86.
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causa de exclusdo na norma comentada.”®”® Cavalieri Filho adiciona que a hipétese
do risco do desenvolvimento deve ser enquadrada como fortuito interno (“risco
integrante da atividade do fornecedor”).>’* Para Roberto Senise Lisboa, ha
preocupacao quanto ao retorno do sistema baseado na culpa, pois ao se adotar tal
teoria, naturalmente se recorre a analise da conduta do fornecedor para verificar se
desconhecia os riscos na introducédo de determinado bem no mercado de consumo,
l6gica incompativel com o CDC.>”® Guilherme Reinig entende que tal teoria apenas
faria sentido no microssistema consumerista se o0 legislador a previsse
expressamente, pois assim haveria a possibilidade de “coexisténcia l6gica de
solucBes contrarias”, ou seja, um sistema que adota a responsabilidade pelo fato do
produto, mas que elenca excludentes legais no caso dos riscos do desenvolvimento.
O autor elucida o porqué da confusdao entre a opcdo adotada na Europa e as

divergéncias doutrinarias brasileiras:

A apresentagdo dos riscos do desenvolvimento como uma espécie de
excludente de responsabilidade revela-se uma opgéo terminoldgica sem um
correspondente substrato legislativo, mas que se explica pela influéncia, em
nosso direito, dos debates ocorridos no &mbito europeu. Como ja anotado,
na verséo final da Diretiva 85/374/CEE prevaleceu que a incognoscibilidade
do perigo potencial de dano ndo afasta a existéncia de defeito do produto.
Essa solucéo resulta de uma clara cisdo entre, deu um lado, a definicdo de
defeito (art. 6°) (pressuposto positivo da responsabilidade), e, de outro, a
previsdo da excludente (art. 7° al. E) (pressuposto negativo da
responsabilidade): um produto ndo deixa de ser defeituoso unicamente em
razdo de sua periculosidade nao ser detectavel pelo estado dos
conhecimentos cientificos e técnicos vigentes no momento de sua entrada
em circulacdo, embora possa haver exclusdo da responsabilidade nos termos
do citado art. 7°, alinea e.5"®

Dessa forma, os principais argumentos da corrente divergente parecem néo

prosperar, uma vez que: a) ha necessidade de um dispositivo legal especifico que

573 NERY JUNIOR, Nelson. Leis civis comentadas. 32 ed. S0 Paulo: Revista dos Tribunais, 2012. p.
195.

574 CAVALIERI FILHO, Sergio. Programa de responsabilidade civil. 132 ed. Sdo Paulo: Atlas, 2019. p.
611.

575 LISBOA, Roberto Senise. Responsabilidade civil nas relagdes de consumo. S&o Paulo: Revista dos
Tribunais, 2001. p. 248.

576 REINIG, Guilherme Henrique Lima; CARNAUBA, Daniel Amaral. Riscos do desenvolvimento no
Caodigo de Defesa do Consumidor: a responsabilidade do fornecedor por defeitos ndo detectaveis pelo
estado dos conhecimentos cientificos e técnicos. Revista de Direito do Consumidor. v. 124, ano 28, p.
343-392. Sdo Paulo: RT, jul./ago 2019. p. 356.



185

autorize a exclusdo da responsabilidade civil pelos riscos do desenvolvimento, tendo
em vista que a regra no direito brasileiro € responsabilizar o fornecedor pelo fato do
produto/servi¢o; b) a cognoscibilidade do defeito ndo se confunde com a sua
existéncia que, no caso das novas tecnologias, jA estd presente desde a sua
concepcao, ndo operando nesses casos a excludente referente a inexisténcia de
defeito, presente no art. 12, § 3°, inciso Il, do CDC; c) apesar da existéncia de uma
disposi¢éo no CDC sobre o momento adequado para verificar a existéncia do defeito
(art. 12, § 1°, inciso I1),°’7 que remete o interprete a época da insercdo do bem no
mercado de consumo, a sua contextualizacdo esté ligada a modificacdo dos padrdes
de seguranca pelo mercado de consumo, ou seja, aplica-se apenas ao

desenvolvimento de produtos mais seguros que os antecessores.>’8

Em acréscimo, o Enunciado 43, aprovado na | Jornada de Direito Civil, do
Conselho de Justica Federal, afirma que “a responsabilidade civil pelo fato do produto,
prevista no art. 931 do novo Cddigo Civil, também inclui os riscos do
desenvolvimento”. A partir dessa leitura alguns autores passaram a entender, com

base no “didlogo das fontes” que o referido dispositivo amplia a protecdo do

577 Sérgio Cavalieri Filno em comentario sobre o tema anota que: “Convém, todavia, ndo confundir o
risco do desenvolvimento com a hip6tese prevista no artigo 12, 8§19, inc. Ill do CDC — a época em que
o produto foi colocado em circulagdo. No primeiro caso, o produto é objetivamente defeituoso no
momento de sua colocacdo no mercado, sem que, no entanto, o estado de desenvolvimento da ciéncia
e da técnica permitissem sabé-lo. No segundo, o produto é perfeito por corresponder as legitimas
expectativas de seguranca na sua época, apenas superado por produto mais novo, em razao de
aperfeicoamentos cientificos e tecnoldgico introduzidos pelo fornecedor.” CAVALIERI FILHO, Sérgio.
Responsabilidade por danos causados por remédios. Revista da EMERJ, v.2 n.8, 1999. p. 20.
Disponivel em: http://www.emerj.tjrj.jus.br/revistaemerj_online/edicoes/revista08/Revista08_11.pdf.
Acesso em: 28 nov. 2019.

578 Nesse Ultimo caso é possivel citar os veiculos automotores que ndo possuiam airbags ha alguns
anos. Nado ha como considerar que tais produtos eram defeituosos, uma vez que a tecnologia ndo havia
sido desenvolvida até aquele momento. REINIG, Guilherme Henrique Lima. A responsabilidade do
produtor pelos riscos do desenvolvimento. Sdo Paulo: Atlas, 2013. p. 37.
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consumidor e pode ser aplicado nos termos do art. 7° do CDC.>7® 580

Existem outros posicionamentos que consistem em um meio termo entre as
duas correntes doutrinérias trabalhadas acima. Marcelo Junqueira Calixto defende a
responsabilizacédo do fornecedor pelos riscos do desenvolvimento por um periodo de
dez anos contados da colocacdo em circulacdo do produto. O autor se baseou no
maior prazo prescricional estabelecido no CC/02, art. 205. Se dentro deste lapso
temporal houver algum dano ao consumidor, o fornecedor deve reparar a vitima. 58!
Em sentido diverso, Teresa Ancona Lopez entende que deve haver uma relativizagéao
setorial na aplicacédo da teoria, em que a excludente apenas deixaria de ser aplicada
para alimentos e medicamentos. A autora se baseia na solucdo adotada na Espanha
na tentativa de evitar que danos em areas de sensiveis a salde humana ficassem
sem reparacéo.®? Em uma antiga Lei espanhola (Ley 22/1994), as areas de alimentos
e de medicamentos, ndo se submetiam a excludente pelos riscos do desenvolvimento,
0 que levava a responsabilizacdo o fornecedor mesmo diante da auséncia de

conhecimento cientifico prévio a comercializacdo do produto considerado

579 Especificamente sobre esse ponto, Milani e Glitz entendem que: “Em verdade, o artigo 931 do
Cadigo Civil foi mais abrangente que o Codigo de Defesa do Consumidor no tocante ao fato do produto,
pois atribuiu ao fornecedor a responsabilidade objetiva por todos os danos decorrentes dos seus
produtos. Dito isso, pode-se concluir que o artigo 931 acaba por alargar o conceito de fato do produto,
incluindo, assim, a hipétese de risco de desenvolvimento” MILANI, Juliane Teixeira; GLITZ, Frederico
Eduardo Zenedin. Anotacdes sobre o risco do desenvolvimento: andlise do caso da talidomida. v. 2, p.
1-2, 2015. MILANI, Juliane Teixeira; GLITZ, Frederico Eduardo Zenedin. Anota¢Bes sobre o risco do
desenvolvimento: andlise do caso da talidomida. Revista Luso-Brasileira de Direito do Consumo, V. 5,
n. 17, p. 177-205, 2015. p. 188.

%80 Teresa Ancona Lopez sintetiza argumentos n&o juridicos favoraveis e contrarios a adogéo da teoria
do risco do desenvolvimento como excludente de responsabilidade do fornecedor: “Haveria, no caso
contrario, a falta de incentivo as novas descobertas. Acabaria com a pesquisa. Como prever 0
imprevisivel?; O preco muito alto dos seguros para cobrir enormes riscos futuros que ndo podem ser
avaliados. Isto se as empresas seguradoras fizerem o seguro; Haverd desemprego pela faléncia das
empresas (...); Contra esses argumentos temos: O ser humano n&o pode ser cobaia (“‘guinea pigs”) de
novas descobertas ou ser objeto de teste de novos inventos; Quem lucra deve arcar com o 6nus —
teoria do risco da atividade; Volta-se a teoria da culpa dentro de um sistema fundado no risco. A defesa
do risco do desenvolvimento afirma que € apenas uma excecao dentro do sistema; Os consumidores
ndo poderdo arcar com os danos. S&o a parte fraca. Ficardo sem indenizac&o?; Se as seguradoras ndo
querem suportar os risco, deverao, entdo, jogar nas costas dos prejudicados?” LOPEZ, Teresa Ancona.
Principio da precaucéo e evolucédo da responsabilidade civil. S&o Paulo: Quartier Latin, 2010. p. 193.

81 CALIXTO, Marcelo Jungueira. A responsabilidade civil do fornecedor de produtos pelos riscos do
desenvolvimento. Rio de Janeiro: Renovar, 2004. p. 250.

%82 | OPEZ, Teresa Ancona. Principio da precaucio e evolugdo da responsabilidade civil. Sdo Paulo:
Quartier Latin, 2010. p. 198.
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defeituoso.%® Contudo, tal disposicéo ja foi revogada pelo Decreto Real Legislativo
1/2007, que aprovou a Lei Geral de Defesa dos Consumidores. Neste novo diploma

ndo ha mencéo a essa excegdo.58*

Pode-se observar, ainda, que diante do caso concreto da nanotecnologia
aplicada aos alimentos, a problemética extravasa o mero preenchimento dos
pressupostos da responsabilidade civil ou a opcéo pela adocdo ou exclusdo da
responsabilidade pelos riscos do desenvolvimento pelo legislador. Como tivemos a
oportunidade de demonstrar no primeiro e segundo capitulos desta dissertacdo, o
cenario dos nanofoods, nos niveis internacional, regional e nacional, ainda € incipiente
do ponto de vista regulatério e administrativo. Nao existem dados suficientes sobre
guantidade de produtos circulando no mercado de consumo e 0s proprios
fornecedores podem desconhecer a aplicacdo de nanomateriais artificiais como

insumos da producgéo.

Com base nessas limitacbes da responsabilidade civil, alguns autores
defendem a sua readequacg&o, com o objetivo de absorver o rapido desenvolvimento
nanotecnoldgico.>® Para eles ndo ha como defendé-la apenas com seu carater
compensatorio. Ela deve ser vista também no seu viés preventivo ou, ainda, como
entendem alguns autores, no seu Vviés punitivo.>8 Ndo ha como aplicar o instituto da

responsabilidade civil com base nos pressupostos e “filtros” histéricos de séculos

%83 A Ley n. 22/1994 (Ley de responsabilidad civil por los dafios causador por productos defectuosos),
trazia em seu art. 6, item 3, a seguinte disposi¢cao legal: “En el caso de medicamentos, alimentos o
productos alimentarios destinados al consumo humano, los sujetos responsables, de acuerdo con esta
Ley, no podran invocar la causa de exoneracion de la letra e) del apartado 1 de este articulo.”
ESPANHA. Lein. 22/1994, de 6 de julho. Lei relativa a responsabilidade civil pelos danos causados por
produtos defeituosos. Boletin Oficial del Estado. Disponivel em:
https:/iwww.boe.es/eli/es/l/1994/07/06/22. Acesso em: 11 ago 2019. Revogada.

%84 ESPANHA. Real Decreto Legislativo n. 1/2007, de 16 de novembro. Ley General para la Defensa
de los Consumidores y Usuarios y otras leyes complementarias. Boletin Oficial del Estado. Disponivel
em: https://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-2007-20555&p=20190316&tn=1#cii-10. Acesso em:
11 ago. 2019.

%85 BORJES, Isabel Cristina Porto; GOMES, Tais Ferraz; ENGELMANN, Wilson. Responsabilidade civil
e nanotecnologias. S&o Paulo: Atlas, 2014.

586 Nelson Rosenvald defende que que a responsabilidade civil seja vista como um sistema complexo
que possui diversas finalidades: reparacdo, prevenc¢éo e puni¢do, todas agindo ao mesmo tempo e em
conjunto. ROSENVALD, Nelson. As fun¢des da responsabilidade civil: a reparacéo e a pena civil. 2.
ed. Sdo Paulo: Atlas, 2014.
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atras.®®” A flexibilizacdo é uma tentativa de adaptar os pressupostos da
responsabilidade (conduta, dano e nexo causal) as novas exigéncias do século XXI,

em um “mundo nanotecnoldgico”.

A literatura juridica aponta outras saidas para viabilizar uma compensacao a
vitima dos possiveis danos decorrentes das novas tecnologias, tendo em vista as
dificuldades tedricas de responsabilizar civiimente o fornecedor. As principais
alternativas citadas consistem na adoc¢ao da socializacao do risco e do seguro. Trata-
se de uma opcédo a impossibilidade fatica ou juridica de responsabilizar o autor do
dano decorrente do risco do desenvolvimento. Através desses mecanismos instituem-
se fundos de indenizacdo ou seguros privados que visam indenizar as vitimas que

sofreram algum dano especifico.

A socializacdo do risco parte do desenvolvimento historico da nocao de
solidariedade nacional, que marca a reparacdo de danos pelo Estado, mesmo que
este ndo seja o responséavel direto. O surgimento dessa interpretacdo se deu durante
conflitos e guerras no continente europeu, que provocaram danos em diversos setores
da sociedade. Alguns Estados passaram a reparar esses danos em algumas
situacdes especificas. Além disso, a ideia central que fez surgir os sistemas de
socializacdo e de seguros estd na imprevisibilidade de determinados eventos que as
pessoas e, no caso dos nanoalimentos, 0os consumidores, ndo tem como se proteger.

Pode-se delimitar socializa¢do do risco quando:

Podemos considerar que ha socializagédo do risco quando a indenizacao das
consequéncias danosas de um risco ndo tem nenhuma ligacdo com a
responsabilidade ou quando o financiamento desta indenizagéo esta, a priori
ou a posteriori, desconectado de cotiza¢des ou retiradas individuais, ou ainda,
guando o poder publico esta implicado nesta indenizacdo, até na falta de
responsabilidade direta num dano. A socializagdo dos riscos é obra conjunta
do legislador, se necessario inspirado ou substituido pelos parceiros sociais,
do juiz e das companhias de seguros ou mutuais.>®

No Brasil, o art. 3°, inciso primeiro, da CRFB/88, traz como um dos objetivos

%87 SCHEREIBER, Anderson. Novos paradigmas da responsabilidade civil: da eros&o dos filtros da
reparacgdo a diluicdo dos danos. 62 ed. Sao Paulo: Atlas, 2015. p. 220-229.

%88 CONSELHO DE ESTADO EUROPEU. VARELLA, Marcelo Dias (coord.). Responsabilidade e
socializagdo do risco. Tradugdo de Michels Abes. Conselho de Estado da Franca. Brasilia: UniCEUB,
2006. p. 11.
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fundamentais a construcdo de “uma sociedade livre, justa e solidaria”.>®° Tal previsédo
constitucional fundamenta a socializacéo do risco no cenario brasileiro, mas isso ndo
significa que o Estado deve ser um “segurador universal”. O Unico exemplo da
socializacdo dos riscos tecnoldgicos estd nos danos causados pelo medicamento
denominado de “Talidomida”.®® O Estado brasileiro através da Lei 7.070/1982,
instituiu uma penséo vitalicia que é concedida as vitimas. Em 2010, foi promulgada a
Lei n. 12.190/2010, prevendo uma indenizacdo a ser paga a titulo de dano moral.
Nesse caso, apenas a Unido arca com os custos do beneficio especial e da

indenizacdo por danos morais.>!

A socializagdo também trabalha com a ideia de fundos. Neles ha uma partilha
e, portanto, socializacdo, de agentes estatais e agentes privados seguradores. O
fundo n&o é responsabilizado diretamente pelo dano, pois ndo se exclui uma possivel
responsabilizacdo do ofensor, mas busca-se a indenizagéo imediata a vitima, mesmo
gue parcial: “a principal vantagem destes fundos é permitir acelerar a reparacéo do
dano e atender as expectativas essenciais das vitimas, em termos de reparacéo
financeira.”®®? O exemplo brasileiro estd no Fundo de Defesa de Direitos Difusos
(FDD), que € vinculado ao Ministério da Justica e esta previsto na Lei n. 7.347/1985.
Tal Lei tem como finalidade “(...) a reparacao dos danos causados ao meio ambiente,
ao consumidor, a bens e direitos de valor artistico, estético, histérico, turistico,

%89 BRASIL. Constituicdo da Republica Federativa do Brasil de 1988. Brasilia, DF: Presidéncia da
Republica, 1988. Disponivel em: http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Constituicao/Constituicao.htm.
Acesso em: 1 ago. 2019. Destague nosso.

50 MILANI, Juliane Teixeira; GLITZ, Frederico Eduardo Zenedin. Anotacdes sobre o risco do
desenvolvimento: analise do caso da talidomida. Revista Luso-Brasileira de Direito do Consumo, v. 5,
n. 17, p. 177-205, 2015.

%91 Conforme a redacdo do art 4° da Lei 7.070/1982: “A pensdo especial sera mantida e paga pelo
Instituto Nacional de Previdéncia Social, por conta do Tesouro Nacional. Paragrafo Unico - O Tesouro
Nacional pora a disposi¢cdo da Previdéncia Social, & conta de dota¢des préprias consignadas no
Orcamento da Unido, os recursos necessarios ao pagamento da pensao especial, em cotas trimestrais,
de acordo com a programacao financeira da Unido.” BRASIL. Lein. 7.070, de 20 de dezembro de 1982.
Dispde sobre pensado especial para os deficientes fisicos que especifica e da outras providencias.
Brasilia, DF: Presidéncia da Republica, [1982]. Disponivel em;
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/1980-1988/L7070.htm. Acesso em: 1 ago. 2019.

%92 CONSELHO DE ESTADO EUROPEU. VARELLA, Marcelo Dias (coord.). Responsabilidade e
socializagao do risco. Traducdo de Michels Abes. Conselho de Estado da Franca. Brasilia: UniCEUB,
2006. p. 98.
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paisagistico, por infracdo a ordem econ6mica e a outros interesses difusos e
coletivos.”3 Os valores sdo arrecadados a partir das condenacdes nas agées civis
publicas de direitos difusos e coletivos e de outras fontes, conforme art. 2°, do Decreto
n. 1.306/1994.

Existem também os seguros privados obrigatérios ou facultativos que podem
funcionar como um instrumento para conter o0s riscos e indenizar vitimas das novas
tecnologias. Contudo, eles sdo incapazes estatisticamente de prever e contabilizar
tais riscos, tendo em vista que ndo ha como realizar a légica atuarial. °** Por esse
motivo ndo ha oferta dessa modalidade de seguro no mercado de consumo. A marca
principal da insuficiéncia dessa ferramenta ocorreu no atentado terrorista ao edificio
World Trade Center, que elevou substancialmente os custos de contratacdo. Em outro
sentido, o caso do amianto também funciona como exemplo da impossibilidade da
contabilizacao de eventos extraordindrios pelas seguradoras, devido a auséncia de

conhecimento cientifico habil que previsse ou minimizasse o0s riscos.>% 5%

As principais criticas na ado¢ao da socializacdo dos riscos e da adocao de
seguros privados no desenvolvimento tecnolégico esta na preocupacdo com a
“desresponsabilizacdo” do fornecedor e com o0s custos gerados ao consumidor.

Quando os agentes econdmicos estdo segurados ou em uma situacdo de

593 Nos termos da redacéo do art. 1° do Decreto. BRASIL. Decreto n° 1.306, de 9 de novembro de 1994.
Regulamenta o Fundo de Defesa de Direitos Difusos, de que tratam os arts. 13 e 20 da Lei n° 7.347,
de 24 de julho de 1985, seu conselho gestor e d& outras providéncias. Brasilia, DF: Presidéncia da
Republica, 1994. Disponivel em: http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/decreto/1990-1994/D1306.htm.
Acesso em: 1 jan. 2019.

94 Cabe mencionar que durante os debates para a aprovacdo da Diretiva 85/374/CEE, o principal
argumento utilizado para excluir a responsabilidade do fornecedor consistiu na inviabilidade econémica
para a iniciativa privada, pois ndo haveria como calcular os riscos e proteger-se atravées de operacdes
de seguro. REINIG, Guilherme Henrique Lima; CARNAUBA, Daniel Amaral. Riscos do desenvolvimento
no Cadigo de Defesa do Consumidor: a responsabilidade do fornecedor por defeitos ndo detectaveis
pelo estado dos conhecimentos cientificos e técnicos. Revista de Direito do Consumidor. v. 124, ano
28, p. 343-392. Sao Paulo: RT, jul./ago 2019. p. 349.

5% CONSELHO DE ESTADO EUROPEU. VARELLA, Marcelo Dias (coord.). Responsabilidade e
socializacdo do risco. Traducdo de Michels Abes. Conselho de Estado da Franca. Brasilia: UniCEUB,
2006. p. 77-98.

5% Sobre a tematica do amianto no Brasil ver: NOVAES, Domingos. Riomar. Responsabilidade civil por
danos associados ao amianto: o problema do nexo causal. Revista da AGU, v. 14, n. 2, p. 103-134,
nov. 2015. Disponivel em: https://seer.agu.gov.br/index.php/AGU/article/view/576. Acesso em: 11 ago.
2019.
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compartilhamento de riscos com o Estado, existe a possibilidade de correrem mais
riscos do que normalmente estariam dispostos a enfrentar, pois ha uma expectativa
de cobertura dos sinistros. Além disso, 0 aspecto financeiro pode prejudicar 0s
agentes privados segurados e o préprio Estado, que podem ficar comprometidos do
ponto de vista orcamentario. Por exemplo, a Franca estimou em 2003, que o impacto
financeiro das indeniza¢des das vitimas do amianto estaria entre 26,8 a 37,2 bilhdes

de euros em vinte anos.>’

Diante dos cenarios elencados neste subtdpico, é possivel concluir que: a) O
risco do desenvolvimento ndo perfaz uma excludente implicita de responsabilidade
civil estabelecida no CDC, como defendido por parte da doutrina brasileira; b) Assim,
a insuficiéncia do estado atual da ciéncia, no que tange aos riscos da nanotecnologia,
nao exime uma futura responsabilizacéo civil do fornecedor de nanoalimentos, uma
vez o legislador brasileiro ndo trouxe expressamente a excludente pelos riscos do
desenvolvimento, tal como fez o legislador europeu; c) Contudo, sabe-se que a
tentativa de responsabilizar civimente o fornecedor pode fracassar, haja vista
inexistirem informacdes sobre a utilizacdo desses insumos na cadeia produtiva, além
da presenca de outros fatores e produtos igualmente geradores de riscos e danos,
gue podem inviabilizar as tentativas de preenchimento dos elementos da
responsabilidade civil (conduta, dano e nexo causal); d) Por estes motivos, foram
elencadas algumas alternativas a reparacdo das vitimas, sendo que atualmente elas
funcionam como ferramentas auxiliares e possuem um importante papel na otimizacao
da funcédo reparatoria, ideia que nado € livre de criticas. Entende-se que a partir do
momento que a sociedade anseia por produtos inovadores e é beneficiada através
deles,%®® a responsabilidade passa a ser ndo apenas do fornecedor, mas se
transforma em uma responsabilidade compartilhada, envolvendo todos os agentes da

sociedade (Estado, fornecedores, seguradores e consumidores).

%97 CONSELHO DE ESTADO EUROPEU. VARELLA, Marcelo Dias (coord.). Responsabilidade e
socializacao do risco. Tradugéo de Michels Abes. Conselho de Estado da Franga. Brasilia: UniCEUB,
2006. p. 194.

5% BAUMAN, Zygmunt. A ética é possivel num mundo de consumidores? Tradugdo de Alexandre
Weneck. Rio de Janeiro: Zahar, 2011.
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4.1.3 O dever de informar e as dificuldades presentes na entrega da informacéao
entre os agentes econdmicos (fornecedor-fornecedor e fornecedor-consumidor)

Pesquisas empiricas sobre as percep¢des dos consumidores indicam uma
possivel rejeicdo da nanotecnologia aplicada aos alimentos. Estudos realizados na
Alemanha apontam que grande parte dos consumidores (80% dos entrevistados) ndo
comprariam tais produtos. Vale ressaltar que, 0 mesmo publico, em sua maioria, tem
a pretenséo de adquirir outras categorias de produtos com nanotecnologia, tais como
roupas, aparelhos eletrbnicos e acessorios, mas recusa a “‘comida
nanotecnolodgica”.>*® Na Suica®® e em Singapura®?, as pesquisas também revelam
gue ha uma tendéncia de rejeicdo dos nanoalimentos, o principal motivo seria a
auséncia de informacdes ao publico consumidor sobre os riscos envolvidos e 0s

aspectos essenciais e conceituais da nanotecnologia.

N&do existem pesquisas em nivel nacional no Brasil sobre a percepcdo dos
consumidores em relacdo a nanotecnologia. Contudo, um estudo realizado por
Gongalves et al, na cidade do Rio de Janeiro, aponta que apesar do baixo
conhecimento sobre a nanotecnologia, o indice de rejeicdo é menor, se comparado
com as pesquisas apontadas acima, pois 44% dos consumidores entrevistados foram

favoraveis a ingestao de nanoalimentos:

Quando questionados sobre a possibilidade de ingerir alimentos elaborados
ou que contenham ingredientes obtidos a partir da nanotecnologia, 44% dos
consumidores foram a favor (atribuiram nota 6, 7, 8 ou 9 na escala de 9
pontos utilizada); no entanto, 43% responderam “talvez sim, talvez n&o” (nota
5 da escala). O mesmo ocorreu em relacdo a intencdo de compra de
nanoalimentos, onde 44% relataram que comprariam e 43% que “talvez
comprasse, talvez ndo”. Apesar da atitude positiva dos consumidores em
relacdo aos produtos obtidos por meio desta tecnologia, uma parcela
significativa demonstrou ter duvidas, o que sugere que a compreensao da
tecnologia ndo esta clara para os consumidores, 0s quais necessitam de mais

59 FEDERAL INSTITUTE FOR RISK ASSESSMENT. Public Perceptions about nanotechnology:
Representative survey and basic morphological-psychological study. Berlin: BfR, 2008. p. 18.

600 SIEGRIST, M et al. Acceptance of nanotechnology foods: a conjoint study examining consumers
willingness to buy. British Food Journal, v. 111. N. 7, p. 660-668, 2009.

601 CHUAH, A. et al. Label it or ban it? Public perceptions of nano-food labels and propositions for
banning nano-food applications. Journal of Nanoparticle research. v. 20. Ano 2, fev. 2018.
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informacgao para a tomada de decisdo.®?

Um dos fatores significativos que impactam na aceitacdo do consumo de
alimentos com novas tecnologias, consiste na ideia de “naturalidade perceptivel”.6%
Até mesmo o publico consumidor que é favoravel a aplicagdo da nanotecnologia nos
alimentos, tende a limitar o seu consumo, pois ha uma preferéncia pelos itens

considerados “naturais e livre de produtos quimicos.”%%4

Ocorre que mesmo diante de uma possivel rejeicdo, os nanoalimentos ja
circulam “silenciosamente” no mercado de consumo, sem que o consumidor saiba que
esta consumindo esses ingredientes.®% Os dados sobre a percepgéo do consumidor
elencados acima servem para corroborar a tese de que apesar da inexisténcia de
defeito, a presenca de periculosidade inerente dos nanoalimentos deve ser
acompanhada do dever de informar, que nesse caso nao é dispensado. Para explorar

essa afirmacédo, cabe aprofundar a tematica do direito a informacao.

Primeiramente, o direito a informacéo tem dimensao polissémica, possuindo
campos distintos de aplicagéo, tais como: direito da comunicacéo (Constituicdo da
Republica Federativa do Brasil de 1988 — CRFB/88, artigo 5°, incisos IV, XVI e
XXXII1);6% direito ao acesso de informacgées publicas (Lei n. 12.527/2011); e, direito a
informacéo do consumidor (CDC e outras Leis correlatas). Contudo, para discorrer

sobre a problematica eleita nesta dissertacdo, havera a delimitacdo na vertente

602 GONCALVES, R.A.S. et al. Percepgéo do consumidor em relacdo a nanotecnologia — resultados
preliminares. In: EMBRAPA. Quem somos: Rede de nanotecnologia aplicada ao agronegocio. Rede
Agronano, [s.l. / s.d.]. Disponivel em: https://www.agropediabrasilis.cnptia.embrapa.br/web/agronano-
rede/rede. Acesso em: 10 jun. 2019. p. 721.

603 SIEGRIST, M et al. Acceptance of nanotechnology foods: a conjoint study examining consumers
willingness to buy. British Food Journal, v. 111. N. 7, p. 660-668, 2009.

604 FEDERAL INSTITUTE FOR RISK ASSESSMENT. BfR Delphi Study on nanotechnology: Expert
survey of the use of nanomaterials in food and consumer products. Berlin: BfR, 2010. p. 90-91.

605 ALDROVANDI, Andréa; ELGENMANN, Wilson. O direito a informagdo sobre a toxidade dos
nanoalimentos. Revista Pensar, Fortaleza, v. 17, n. 2, p. 672-698, jul./dez. 2012. p. 693.

606 Nesse ponto, Alexandre David Malfatti ressalta que “O direito de informar &€ amplamente garantido
pela Constituicdo Federal, passando pela liberdade de transmitir informacdes as pessoas e a propria
sociedade de uma forma geral. Em outras palavras, se alguém quiser informar outrem acerca de
qualquer assunto — comercial, industrial, educacional, religioso, politico, etc. — podera fazé-lo sem
sofrer, como regra, restricdes de forma e conteido.” MALFATTI, Alexandre David. O direito a
informacéo no Cédigo de Defesa do Consumidor. Sdo Paulo: Alfabeto Juridico, 2003. p. 89.



194

consumerista.

O direito a informagé&o perfaz um direito fundamental, pois € uma das facetas
da protec¢do do consumidor, descrita no art. 5°, inciso XXXII, da CRFB/88.%°7 Constitui-
se como um dos direitos mais importantes e basicos. A previsdo especifica esta
contida no art. 6° inciso Ill, do Cddigo de Defesa do Consumidor (CDC),
prelecionando que é direito do consumidor: “lll - a informacéo adequada e clara sobre
os diferentes produtos e servigos (...), bem como sobre os riscos que apresentem”. 608
Sua inspiracdo adveio do plano internacional, através da previsdao do direito a
informacdo em um dos documentos mais importantes para a protecdo dos

consumidores, a Resolugéo da ONU n. 39/248.

A literatura juridica consumerista considera o dever a informacéo, que da
conteudo ao direito a informacéo, reflexo do principio da transparéncia, ligando-o,
também, ao principio da vulnerabilidade do consumidor, na vertente informacional.5%°
610Trata-se de instrumento de reequilibrio e busca da igualdade na relacdo de
consumo, tendo em vista que o consumidor ndo possui conhecimento técnico acerca
do produto que adquire, principalmente daqueles produtos que possuem elevado nivel

cientifico e/ou tecnologico. Para Gabriel A. Stiglitz, “o direito a informacdo é

607 paulo Luiz Netto L6bo ressalta que a auséncia do direito/dever de informar nas relagdes de consumo
de maneira expressa na CRFB/88, nao retira a sua tutela constitucional, a partir da leitura conjunta de
toda a Constituicdo. LOBO, Paulo Luiz Netto. A informacdo como direito fundamental do consumidor.
In: Revista de Direito do Consumidor, Sao Paulo: Revista dos Tribunais, n. 37, p. 59-76, jan./mar. 2001.
Nesse mesmo sentido: MALFATTI, Alexandre David. O direito & informac&o no Cédigo de Defesa do
Consumidor. S&o Paulo: Alfabeto Juridico, 2003. p. 231; BITTAR, Carlos Alberto. Direitos do
Consumidor: Cédigo de Defesa do Consumidor. Rio de Janeiro: Forense Universitaria, 2003. p. 31;
LOPEZ, Teresa Ancona. Nexo causal e produtos potencialmente nocivos — A experiéncia brasileira do
tabaco. S&o Paulo: Quartier Latin, 2008. p. 90.

608 Além do art. 6°, inciso Ill, do CDC, a presenga de um “principio da informagao”, pode ser extraido
dos: art. 4° (principios); arts. 8°, 9° 10, 12 e 13 (seguranca e responsabilidade pelo fato do produto ou
servico); arts. 18, 19 e 20 (vicios do produto); arts. 30, 31 e 35 (oferta); arts. 36, 37 e 30 (publicidade);
arts. 43 e 44 (banco de dados); art. 56 (san¢des administrativas); arts. 60, 63, 64, 66, 67 e 72 (infracdes
penais). Nesse sentido esta: LOPEZ, Teresa Ancona. Nexo causal e produtos potencialmente nocivos
— A experiéncia brasileira do tabaco. Sdo Paulo: Quartier Latin, 2008. p. 88.

609 MARQUES, Claudia Lima. Contratos no Codigo de Defesa do Consumidor: O novo regime das
relagbes contratuais. 72 ed. S&o Paulo: Revista dos Tribunais, 2014. p. 336-342.

610 Cabe mencionar que Malfatti e Cavalieri Filho, consideram o principio da informagdo e o principio
da transparéncia como sinénimos. MALFATTI, Alexandre David. O direito a informagdo no Cddigo de
Defesa do Consumidor. Sdo Paulo: Alfabeto Juridico, 2003. p.233; CAVALIERI FILHO, Sergio.
Programa de direito do consumidor. 4. ed. Sdo Paulo: Atlas, 2014. p. 102.
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manifestacdo autbnoma da obrigagcdo de seguranga”, pois a informagao confere “(...)
a possibilidade de utilizar os produtos comercializados com plena seguranca e de

modo satisfatério aos seus interesses. [traducdo nossa]"¢!

Informar é levar a mensagem ao outro, compartilhando o que era de
conhecimento apenas de um sujeito. Trata-se de “dar forma” e comunicar o que é
adequado, necessario e interessante. Assim, “informacédo €, ao mesmo tempo, um
estado subjetivo, é o saber ou 0 ndo saber, informac&o é um processo interativo, que
se denomina normalmente de comunicacdo.”®*? O STJ ja se pronunciou sobre o

conteudo da informacéo, cindindo-o em categorias:

(...) o art. 31 do CDC é extremamente minucioso e desdobra o dever de
informar, com énfase no pré-contratual, em quatro categorias principais,
imbricadas entre si, em dialogo e sobreposigdo: a) informagdo-contetdo (=
caracteristicas intrinsecas do produto e servico), b) informacé&o-utilizacdo (=
para que se presta e se utiliza o produto ou servico), ¢) informagéo-preco (=
custo, formas e condi¢cdes de pagamento do produto ou servico), e d)
informacg&o-adverténcia (= sobretudo quanto aos riscos do produto ou
servico).%®

Menciona-se, ainda, que o direito do consumidor a informag&o néo se exaure
em si mesmo, ou seja, ndo visa apenas fornecer as informacgfes necessérias, mas

pretende preservar outro direito basico, que é o da escolha livre e consciente.?* O

611 STIGLITZ, Gabriel A. Proteccion juridica del consumidor: responsabilidad del empresario, publicidad
comercial engafiosa, crédito al consumo, practicas mercantiles irregulares, acceso a la justicia. Buenos
Aires: Depalma, 1990.

612 MARQUES, Claudia Lima. Contratos no Codigo de Defesa do Consumidor: O novo regime das
relacdes contratuais. 72 ed. Sdo Paulo: Revista dos Tribunais, 2014. p. 841.

613 Tal julgado refere-se ao direito de um grupo especial de consumidores de serem informados sobre
a presenca de gliten nos alimentos através de uma adverténcia no rétulo dos produtos:

BRASIL. Superior Tribunal de Justica (Segunda Turma). Recurso Especial n. 586.316 MG. Direito do
consumidor. Administrativo. Normas de prote¢éo e defesa do consumidor. Ordem publica e interesse
social. Principio da vulnerabilidade do consumidor. Principio da transparéncia. Principio da boa-fé
objetiva. Principio da confianga. Obrigacdo de seguranca. Direito a informacéo. Dever positivo do
fornecedor de informar, adequada e claramente, sobre riscos de produtos e servigos. Distin¢do entre
informacé@o-conteddo e informacdo-adverténcia. Rotulagem. Protecdo de consumidores
hipervulneraveis. Campo de Aplicagéo da lei do gluten (lei 8.543/92 ab-rogada pela lei 10.674/2003) e
eventual antinomia com o art. 31 do codigo de defesa do consumidor. Mandado de seguranca
preventivo. Justo receio da Impetrante de ofensa a sua livre iniciativa e a comercializacdo de seus
produtos. SangBes administrativas por deixar de advertir sobre os riscos do gluten aos doentes
celiacos. Inexisténcia de direito liquido e certo. Denegacdo da seguranca. Relator: Min. Herman
Benjamin. 25 maio 2009. Disponivel em:
https://lwwz2.stj.jus.br/processo/revista/inteiroteor/?num_registro=200600998380&dt publicacao=25/05
/2009. Acesso em: 10 ago. 2019. p. 18.

614 CAVALIERI FILHO, Sergio. Programa de direito do consumidor. 4. ed. Sdo Paulo: Atlas, 2014. p.
104.
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direito de escolha ou o “consentimento informado”, € exercido quando o consumidor
possui todas as informacdes adequadas sobre as caracteristicas, composicao,
gualidade e riscos do produto, visando satisfazer as expectativas pessoais, tais como:
seguranca, saude, estilo de vida e religido.

A liberdade de escolha esta garantida pelo art. 6°, inciso Il, do CDC. Esse
direito propde uma leitura ampla do momento pré-contratual, que envolve desde o
acesso (fisico e econbmico) e a variedade (quantitativa e qualitativa) de bens de
consumo até pressupostos basicos de instrucdo, informacdo e educacdo do
consumidor para o exercicio adequado da escolha. Assim, para que haja uma escolha
livre e consciente, o mercado deve estar livre de influéncias ilicitas (praticas abusivas,
como, por exemplo, cartéis ou informacdes inveridicas no rétulo do produto). Tal

direito parte da liberdade em sentido geral prevista na CRFB/88.

A informacdo apenas restara assegurada ao consumidor se o fornecedor
exercer adequadamente o seu dever de informar.%1> E um 6nus que deriva do principio
da boa-fé objetiva, estabelecida no CDC. Apesar disso, ndo se trata apenas de um
dever anexo, mas de um dever principal na relagdo de consumo, em razdo da
elevacéo do direito a informacéo ao nivel de direito fundamental.®® Existe uma estreita
ligacdo entre informacéo e boa-fé objetiva. Essa leitura parte do momento anterior ao
CDC, em que o Cadigo Civil (CC) elencava a boa-fé, tida pela literatura juridica como

um principio geral de direito, que abarcava o principio da informacé&o.5'’

O art. 8° do CDC, dispositivo aplicAvel aos nanoalimentos, conforme
defendido no topico 4.1.1, gera o dever do fornecedor de entregar as informacdes
adequadas sobre os riscos a saude ou seguranca dos consumidores. Para a literatura

juridica a adequacao parte da correcdo e da veracidade da mensagem a ser

615 Alexandre David Malfatti ressalta que o fornecedor também tem o direito de informag&o, que age
como um “direito de fazer publicidade dos produtos e servigos colocados no mercado de consumo.”
MALFATTI, Alexandre David. O direito a informacao no Cédigo de Defesa do Consumidor. Sdo Paulo:
Alfabeto Juridico, 2003. p. 97.

616 | OBO, Paulo Luiz Netto. A informacéo como direito fundamental do consumidor. In: Revista de
Direito do Consumidor, Sdo Paulo: Revista dos Tribunais, n. 37, p. 59-76, jan./mar. 2001. p. 327.

617 MALFATTI, Alexandre David. O direito & informacgdo no Cédigo de Defesa do Consumidor. Sdo
Paulo: Alfabeto Juridico, 2003. p. 324.
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transmitida, em interpretacao sistematica dos principios constitucionais e do CDC. A
informacéo adequada é aquela que se ajusta ao destinatario e contém detalhes sobre
o bem de consumo, tais como quantidade, caracteristicas, composicdo, qualidade,

preco e riscos.%8

O art. 31 do CDC, reforca que o fornecedor tem o dever de fornecer
informacdes claras, precisas e ostensivas, bem como de todos os elementos
obrigatérios, somados a exigéncia de informar sobre os riscos que os produtos podem
causar a saude ou a seguranca dos consumidores.®!® Jodo Calvédo da Silva ressalta
que o direito a informacao envolve a apresentacao “(...) explicita, clara e sucinta, das
adverténcias e instrucdes exigiveis segundo a possibilidade tecnoldgica, em ordem
de obter o resultado pretendido — o esclarecimento adequado do consumidor.”®?° O
autor acrescenta, ainda, que a informacéo nao se exaure no momento da colocacao

do produto no mercado de consumo.

Parte-se, assim, do equilibrio da informacéo, pois o excesso também pode
gerar “desinformacao”. O fornecedor tem o dever de informar apenas aquilo que foge
do “senso comum”. Por exemplo, é possivel firma que o “consumidor médio” sabe que
nao deve friccionar uma faca no seu corpo, sendo que esse fato pode desobrigar o

fornecedor de informar tal consequéncia danosa.®?! Contudo, podera ser instigado a

618 MALFATTI, Alexandre David. O direito a informagdo no Cédigo de Defesa do Consumidor. Sdo
Paulo: Alfabeto Juridico, 2003. p. 254.

619 para aprofundar os temas elencados no art. 31 do CDC, veja: MARQUES, Claudia Lima. Contratos
no Cadigo de Defesa do Consumidor: O novo regime das relagdes contratuais. 7% ed. Sdo Paulo:
Revista dos Tribunais, 2014. p. 842-845.

620 SILVA, Jodo Calvdo da. Responsabilidade civil do produtor. Coimbra: Almedina, 1999. p. 660.

621 Esse posicionamento ndo é unanime. No RESP 586.316 MG, mencionado acima, o Relator
entendeu que mesmo que as embalagens de produtos alimenticios afixem a expressao “contém gluten”,
elas ndo sdo suficientes para proteger os consumidores hipervulneraveis. Nesse sentido, “(...) 20. O
fornecedor tem o dever de informar que o produto ou servico pode causar maleficios a um grupo de
pessoas, embora ndo seja prejudicial & generalidade da populacgéo, pois 0 que o ordenamento pretende
resguardar ndo € somente a vida de muitos, mas também a vida de poucos. 21. Existéncia de lacuna
na Lei 10.674/2003, que tratou apenas da informacao-contelido, o que leva a aplicacdo do art. 31 do
CDC, em processo de integracao juridica, de forma a obrigar o fornecedor a estabelecer e divulgar,
clara e inequivocamente, a conexao entre a presenca de gluten e os doentes celiacos. (...)” BRASIL.
Superior Tribunal de Justica (Segunda Turma). Recurso Especial n. 586.316 MG. Relator: Min. Herman
Benjamin. 25 maio 2009. Disponivel em:
https://ww2.stj.jus.br/processo/revistal/inteiroteor/?num_registro=200600998380&dt_publicacao=25/05
/2009. Acesso em: 10 ago. 2019. p. 3.
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informar sobre os cuidados especificos ao abrir uma embalagem confeccionada em
material cortante, para que nao haja ferimentos nas maos, pois trata-se de uma

informacédo necessaria e adequada.®??

A informagé&o no caso dos nanoalimentos envolve principalmente o aspecto
da composicdo do produto.®?® Devido a presenca de periculosidade inerente, o
fornecedor deveria informar sobre a presenca de nanomateriais artificiais nos
ingredientes que compde o alimento ou os produtos em contato com o alimento. A
partir dos riscos controversos, a informacgdo se torna necesséaria e adequada nesse

caso.

Entretanto, em razao da “limitagcao tecnolégica”, a informagao pode nao estar
disponivel tanto para o fornecedor quanto para o consumidor no momento em que €
colocado em circulacao. Esse cenario torna as disposi¢des legais indcuas, 0 que nao
dispensa o dever geral de seguranca do fornecedor. Alexandre David Malfatti afirma
que “ndo se pode exigir do fornecedor que disponibilize ao consumidor informacdes
gue nem mesmo a ciéncia é detentora, na época da comercializagcdo dos produtos ou

da prestacdo de servigos.”%%4

De fato, o direito a informag&o do consumidor de nanoalimentos é defendido

por alguns autores brasileiros, tendo como base o principio da precaucéo.®?® Contudo,

622 Sobre o caso concreto veja: BRASIL. Superior Tribunal de Justica (Quarta Turma). Recurso Especial
n. 237.964 SP. Cadigo de Defesa do Consumidor. Lata de tomate Arisco. Dano na abertura da lata.
Responsabilidade civil da fabricante. O fabricante de massa de tomate que coloca no mercado produto
acondicionado em latas cuja abertura requer certos cuidados, sob pena de risco a saude do
consumidor, e sem prestar a devida informacdo, deve indenizar os danos materiais e morais dai
resultantes. Rejeitada a denunciacdo da lide a fabricante da lata por falta de prova. Recurso nao
conhecido. Relator: Min. Ruy Rosado de Aguiar, 16 de dezembro de 1999. Disponivel em:
https://lwwz2.stj.jus.br/processolita/listarAcordaos?classe=&num_processo=&num_registro=199901023
734&dt_publicacao=08/03/2000. Acesso em: 11 ago. 2019.

623 Malfatti entende que: “A composigéo dos produtos ou servigos refere-se a constituicio dos mesmos.
Independente dos interesses e direitos que cercam a propriedade intelectual, o consumidor tem direito
a informagédo sobre aquilo que compde, integra, esta adicionado ao produto ou servigco de interesse.
(...) O conhecimento sobre a composicao dos produtos ou servigos € indispensavel para garantia da
adequada escolha por parte do consumidor.” MALFATTI, Alexandre David. O direito a informacao no
Cddigo de Defesa do Consumidor. Séo Paulo: Alfabeto Juridico, 2003. p. 257.

624 MALFATTI, Alexandre David. O direito & informacgdo no Cédigo de Defesa do Consumidor. Sdo
Paulo: Alfabeto Juridico, 2003. p. 273.

625 A corrente doutrinaria € formada pelos seguintes autores: ALDROVANDI, Andréa; ELGENMANN,
Wilson. O direito a informacéo sobre a toxidade dos nanoalimentos. Revista Pensar, Fortaleza, v. 17,
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existem poucas abordagens sobre as dificuldades que podem surgir na tentativa de
concretizacdo desse direito. Ronaldo Porto Macedo Junior ressalta que 0s escassos
estudos sobre a racionalidade limitada (bounded rationality) e da sobrecarga de
informagé&o (overloaded information) evidenciam que a maxima: “maior informagéo —
maior capacidade de decisdo consciente (e, portanto, livre)’, frequentemente nao

corresponde a realidade.”%%¢

A compreenséo da dimensé&o do problema perpassa pelo estudo do “processo
de comunicagdo”,®?’ que se deseja perfazer entre fornecedor e consumidor.
Resumidamente, a entrega da informacao, ou seja, da “mensagem” consiste em um
processo factual que envolve o “emissor” e o “receptor” da informacédo. O suporte da
informacdo vem afixada em um “veiculo” (rotulagem, anuncio, manual, etc.), através

de um “cddigo” especifico reconhecivel pelo receptor (simbolos, escrita, som, etc.).

As dificuldades no processo de comunicacdo podem estar em 4 (trés) frentes:
a) na dimensao do ciclo agroindustrial, que perpassa por diversos fornecedores que
possuem diferentes niveis de conhecimento cientifico sobre os nanoalimentos; b) na
auséncia de compartilhamento de informacdes sobre o detalhamento dos insumos
utilizados entre os préprios fornecedores; c) na incapacidade do receptor de
compreender adequadamente o contetdo da informacao que se quer transmitir; e d)
na inadequacao da inclusdo de simbolos nas embalagens dos alimentos, diante do

desconhecimento sobre o que é nanotecnologia.

Primeiramente, cabe mencionar que o conceito de fornecedor no Brasil,

presente no art. 3° do CDC, envolve desde a pessoa fisica que exerce alguma

n. 2, p. 672-698, jul./dez. 2012; CHERUTTI, Guilherme; ENGELMANN, Wilson. Nanotecnologias e
direito do consumidor: o direito fundamental a informacao e sua necessidade de efetivacéo nas relacdes
de consumo envolvendo nanoprodutos. Direito Fundamentais e Justi¢ca. Ano 5, n. 17, p. 78-95, out./dez.
2011; SILVEIRA, Vladmir Oliveira da; SANTOS, Queila Rocha Carmona dos. Os potenciais riscos das
nanotecnologias: Informacgédo e responsabilidade a luz do Cédigo de Defesa do Consumidor. Revista
de Direito do Consumidor. n. 97, p. 173-196, 2015.

626 MACEDO JUNIOR, Ronaldo Porto. Privacidade, mercado e informacado. Justitia. Sdo Paulo, n. 61
(185/188), p. 245-259, jan.-dez. 1999. Disponivel em: https://core.ac.uk/download/pdf/79074338.pdf.
Acesso em: 20 jan. 2020. p. 247.

627 Expressao utilizado por Alexandre David Malfatti para explicar a transmissdo da informag&o ente os
agentes econémicos. MALFATTI, Alexandre David. O direito a informag&o no Codigo de Defesa do
Consumidor. Sao Paulo: Alfabeto Juridico, 2003. p. 135-216.
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atividade comercial ou de prestacdo de servico, até as grandes sociedades
empresarias nacionais e multinacionais. Assim, esse cenario é demasiadamente
heterogéneo e revela diferentes niveis de conhecimento técnico e/ou cientifico.

Conforme ressalta Héctor Valverde Santana:

A defini¢c@o legal de fornecedor foi elaborada para abranger a atividade de
todos os agentes econdmicos que introduzem produtos ou prestam servigos
no mercado de consumo. A pretensdo do legislador revela-se no sentido de
ampliacdo do rol de agentes econdmicos, destacadamente pelo fato de
especificar a natureza juridica dos sujeitos de direito, bem como pela
indicacdo das atividades desenvolvidas no mercado de consumo.528

A complexidade presente nos nanoalimentos deriva das multiplas aplicac6es
desses produtos. Quando eles séo industrializados e comercializados sem acréscimos
ou alteracdes no decorrer da cadeia de distribuicdo, o responsavel pela informacgéo
sera o fabricante, pois é o Unico que realiza a manufatura do produto e domina a sua
composicao quimica. Essa verticalizacdo do processo de producéo, caracteristica do
“fordismo”, foi em grande parte substituida pelo “toyotismo”. Nesse novo modelo
disseminado na década de 1970, e amplamente empregado na atualidade, os
fornecedores agem em cooperacédo e de maneira descentralizada. A producdo de

insumos é realizada por diversos agentes de uma cadeia industrial.®%°

628 SANTANA, Héctor Valverde. Dano moral no Direito do Consumidor. Colegéo Biblioteca de direito do
consumidor. S&o Paulo: Revista dos Tribunais, 2014. p. 70.

629 As mudancas no processo produtivo industrial podem ser explicadas através de alguns modelos
descritivos elencados pela literatura. Dentre eles, destacam-se: o fordismo, o poés-fordismo, a
especializagao flexivel e o toyotismo. O termo “fordismo” foi criado por Henry Ford em 1914, para referir-
se aos sistemas de produgcdo em massa (linha de producéo). O fordismo visou racionalizar o processo
produtivo, automatizando o trabalho. O objetivo era controlar a0 maximo 0s insumos para manter o
ritmo adequado de producéo. Para tanto, mantinham-se grandes estoques de produtos a serem
vendidos. Apés o declinio do sistema fordista classico e da tentativa de universalizacdo do automével,
adotou-se uma postura diferenciada que consistiu em reducdo de estoques e diminui¢éo da producéo.
Essa mudanca de paradigma ocorreu porque essa industria americana ficou fragilizada com o avancgo
de outras montadoras, principalmente com o sistema Toyota de producéo (japonés), que se baseava
na producdo enxuta; customizacdo; e exploracédo das facilidades comerciais dos blocos regionais. O
novo paradigma adotou a ideia do just-in-time, que consiste na producéo apenas do que ja foi vendido
ou que ha expectativa de ser vendido. Assim, essas ideias que revelam uma “estratégia da
especializacao flexivel”’, especificamente a partir da metade dos anos 1970, tentavam adequar a
capacidade de producédo com as incertezas do mercado consumidor e reagir rapidamente as mudancas
do mercado. Esse novo paradigma industrial passou a se articular sob trés dimensdes basicas: a)
cooperacdo entre sociedades empresarias; b) uso intensivo de novas tecnologias; c) padrdo de
organizagéo voltado a obtencdo de melhores resultados (néo apenas lucrativos, mas de qualidade do
produto, expectativas do consumidor e controle dos riscos). FERNANDES, Rafael Goncgalves.
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A segunda questdo esta na auséncia de informacdes entre os proprios
fornecedores (os emissores). O ciclo de producdo agroindustrial ndo possui o
rastreamento da aplicagcdo dessa nova tecnologia nos produtos. A deficiéncia
informacional est4, antes de tudo, dentro do proprio sistema de producgdo. A partir do
momento que um dos fabricantes que compfe a cadeia deixa de repassar a
informacéo, seja pelo desconhecimento, seja pela auséncia de regra especifica, todos
os demais fracassardo na protecdo do consumidor em diversos aspectos (saude,
seguranca, informacéao). Por esses motivos, ha um problema de dominio cientifico que
parte do emissor da informacdo. O principal motivo para a continuidade dessa
auséncia de dominio, pode ser constatado na existéncia de divergéncias sobre
conceitos essenciais da nanotecnologia, sobre a escala nanométrica e sobre os

critérios de gestéo de risco.5%°

A terceira questdo esta na recepcdo dessa informagdo pelo consumidor.
Apesar da indicacéo de aceitacdo dos nanofoods pelos consumidores brasileiros, os
dados coletados nesta dissertacdo, também revelam que poucos sabem dos riscos
da nanotecnologia. Assim pode-se afirmar que os receptores da informacao (também
chamados de destinatéarios) terdo dificuldades de absorver a informagéo, o que a torna
passivel de “ruidos”, que geram interpretacdes errbneas ou a recusa no consumo pelo
desconhecimento do contetdo da informacéo.®3! Esse Ultimo aspecto pode gerar
interferéncias na comercializacdo de diversos alimentos. Existem preocupacoes
relacionadas ao marketing desses produtos.3? Além disso, ndo se pode descuidar do
perfil dos consumidores brasileiros que carecem de formacao escolar. Segundo os
dados do Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE), ainda existem 11,3

milndes de pessoas que ndo sabem ler ou escrever, cerca de 6,8% da populagcéao

OLIVEIRA, Liziane Paixdo Silva. Novas formas de pensar a relacdo contratual na atualidade. Revista
Juridica Luso-Brasileira, Lisboa, ano 5, n. 5, p. 1503-1526, 2019.

630 Vide item 2.1.2, desta dissertacao.

631 Conforme ressalta Alexandre Malfatti, “os ruidos da mensagem s&o os eventos que ocorrem durante
0 processo de comunicacdo e que servem para deteriorar aquilo que esta sendo transmitido pelo
emissor ao destinatario.” MALFATTI, Alexandre David. O direito a informacgao no Cédigo de Defesa do
Consumidor. S&o Paulo: Alfabeto Juridico, 2003. p. 16.

632 BUZBY, J. C. Nanotechnology for food applications: More questions than answers. Journal of
Consumer Affairs, v. 44, n. 3, p. 528-545, 2010. p. 536.
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nacional com mais de 15 anos.%33

A quarta questdo consiste na utilizacdo do cédigo e do veiculo adequados no
processo de transferéncia da informacao, ou seja, a maneira como ela é entregue ao
destinatario. No cenério do consumo de alimentos, os escritos e os simbolos séo
afixados na sua embalagem. No Brasil, essa obrigatoriedade adveio antes mesmo da
promulgacéo do CDC. O Decreto-Lei n. 986/1969, ainda em vigor, instituiu as normas
bésicas sobre alimentos, incluido também disposi¢cdes sobre a rotulagem. O art 10,
dispde: “Os alimentos e aditivos intencionais deverao ser rotulados de acordo com as

disposicdes déste Decreto-lei e demais normas que regem o assunto.”634

Nesse passo, com o objetivo de enriquecer a discussao, menciona-se que ja
existem tentativas de tornar a rotulagem de nanoalimentos obrigatéria, com o objetivo
de informar os consumidores sobre a presenca de nanomateriais artificiais na
composicdo desses produtos. Por exemplo, a Unido Europeia adotou um
Regulamento sobre a obrigatoriedade de indicar no rétulo do produto alimenticio quais
foram os nanomateriais artificiais utilizados em sua composicdo. O Regulamento
Delegado (UE) n. 1169/2011 do Parlamento Europeu e do Conselho, relativo a
prestacdo de informag&o aos consumidores sobre os géneros alimenticios, disserta
no seu art. 18° n. 3, que “os ingredientes contidos sob a forma de nanomateriais
artificiais devem ser claramente indicados na lista de ingredientes. A palavra «nano»

entre paréntesis deve figurar a seguir aos nomes destes ingredientes.”63°

633 FUNDACAO INSTITUTO BRASILEIRO DE GEOGRAFIA E ESTATISTICA (IBGE). PNAD Continua
2018: Educacéo. Rio de Janeiro: IBGE, 2017. Disponivel em:
https://www.ibge.gov.br/estatisticas/sociais/educacao/17270pnadcontinua.html?edicao=24772&t=sobr
e. Acesso em: 10 ago. 2019.

634 BRASIL. Decreto-Lei n. 986, de 21 de outubro de 1969. Institui  normas  basicas  sobre
alimentos. Brasilia, DF: Presidéncia da Republica, [1969]. Disponivel em:
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Decreto-Lei/Del0986.htm. Acesso em: 8 ago. 2019.

635 UNIAO EUROPEIA. Regulamento (UE) n. 1169/2011, do Parlamento Europeu e do Conselho de 25
de Outubro de 2011, relativo a prestacdo de informacdo aos consumidores sobre os géneros
alimenticios, que altera os Regulamentos (CE) n. 1924/2006 e (CE) n. 1925/2006 do Parlamento
Europeu e do Conselho e revoga as Diretivas 87/250/CEE da Comissédo, 90/496/CEE do Conselho,
1999/10/CE da Comissdo, 2000/13/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, 2002/67/CE e
2008/5/CE da Comissao e o Regulamento (CE) n. 608/2004 da Comissao. Disponivel em: https://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L:2011:304:0018:0063:PT:PDF. Acesso em: 10 jun.
2019. p. 31.
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Contudo, a aplicacdo do Regulamento se revelou complexa, pois ha uma
indefinicdo sobre o conceito de nanomateriais artificiais na Unido Europeia e também
na comunidade cientifica mundial. Nesse passo, existe uma incerteza sobre quais
ingredientes devem ser obrigatoriamente rotulados como “nanomateriais artificiais” e

um receio acerca da interpretacdo incorreta das informacgées pelo consumidor.636

Diante dessas dificuldades tedricas e praticas, € interessante notar que o CDC
traz o direito & educacdo para o consumo. Alexandre David Malfatti adverte que o
dever de informar do fornecedor ultrapassa a mera entrega de folhetos, manuais ou
informativos, deve-se adotar mecanismos que otimizem a liberdade de escolha do
consumidor. %37 O dever de educar ndo se exaure na relacdo de consumo entre
fornecedor e consumidor e atinge, também, o Estado, que deve estar atento as
novidades do mercado, com o objetivo de formular e implementar politicas publicas

direcionadas ao consumo consciente, informado e transparente.

Além disso, a viabilizacdo da informacdo adequada ao consumidor sobre a
presenca e potenciais riscos dos nanomateriais também pode instruir e incentivar o
descarte adequado dos produtos e residuos que contém essa tecnologia, tendo em
vista que a Politica Nacional de Residuos Sdlidos prevé acbes mais proativas por
parte dos agentes privados. O desenvolvimento dessa politica depende da divulgacéo
de informacbes ao consumidor, para que este possa compreender 0S riscos e

colaborar com a melhoria da qualidade ambiental.®38

Apesar de entendermos que ha uma impossibilidade fatica de informar o
consumidor brasileiro de nanoalimentos, ndo se desconhece que a informacéo € o
nascedouro do conhecimento sobre a seguranca do produto ou servico, sendo

considerada uma das melhores ferramentas para combater as duvidas das novas

636 SALVI, Laura. The EU's 'Soft Reaction' to Nanotechnology Regulation in the Food Sector. European
food and feed law review. v. 10 n. 3. p. 186-193, 2015. p. 188.

637 MALFATTI, Alexandre David. O direito a informacgdo no Cédigo de Defesa do Consumidor. Sdo
Paulo: Alfabeto Juridico, 2003. p. 250.

638 EFING, Antonio Carlos KALIL, Ana Paula Maciel Costa. Consumo Consciente: o anverso subjacente
da Politica Nacional de Residuos Solidos. Revista Juridica da UNI7. v. 13, n. 2, p. 25-37, jul./dez. 2016.
p. 34-36; LEITAO, Manuela Prado. Rotulagem ecoldgica e o direito do consumidor a informagao. Porto
Alegre: Verbo Juridico, 2012.
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tecnologias.®*® Perfazendo, também, um mecanismo de expressédo dos principios da

precaucéo e prevencao.

Por fim, Marcelo Dias Varella afirma que a liberdade de escolha nao é tolhida
apenas pela auséncia ou deficiéncia de informacédo no caso especifico dos OGMs (e
acrescenta-se, também, dos nanoalimentos), mas sim pela incapacidade institucional
do Estado brasileiro “(...) de fazer conhecer os direitos eleitos pelos representantes

politicos e as técnicas desenvolvidas pelos industriais.”64°

4.2 Os instrumentos de entrega e de atualizacao da informacdo ao consumidor
no setor alimentar

Neste topico, os objetivos consistem em relatar como funcionam as
ferramentas responsaveis pela entrega da informacdo ao consumidor,
especificamente no setor alimentar brasileiro. Utilizou-se como exemplo principal os
produtos OGMs, que possuem uma regulacdo mais avangcada e uma proximidade com
o tema desta dissertacdo. Primeiramente, serdo abordadas as controveérsias sobre a
manutenc¢do ou ndo da rotulagem desses alimentos (item 4.2.1). Em seguida, serao
apresentadas as criticas e os dados empiricos sobre a adog¢do de destaques
informativos (“informacao-adverténcia”), que podem fracassar no propésito de
informar o consumidor (item 4.2.2). Por ultimo, a rastreabilidade alimentar € colocada
em pauta para esclarecer como podem funcionar no controle de nanomateriais
artificiais incorporados nos alimentos, com o escopo de viabilizar um possivel recall

de produtos defeituosos (item 4.2.3).

4.2.1 A experiéncia atual dos rétulos de alimentos com transgenia
No setor alimentar, a rotulagem perfaz um dos veiculos mais importantes na

entrega da informacéo sobre o produto. Ela 0 acompanha e revela seu conteudo, sua

639 Teresa Ancona Lopez afirma que “a informac&o é a melhor arma para se enfrentar a divida sobre
os riscos e perigos.” LOPEZ, Teresa Ancona. Principio da precaucéo e evolugdo da responsabilidade
civil. Sdo Paulo: Quartier Latin, 2010. p. 191. No mesmo sentido: ALMEIDA SANTOS, Fabiola Meira.
Informacéo como instrumento para amenizar riscos na sociedade de consumo. Revista de Direito do
Consumidor. vol. 107/2016. p. 363 - 384. Set — Out. 2016.

640 VARELLA, Marcelo Dias. O tratamento juridico-politico dos OGM no Brasil. In: VARELLA, Marcelo
Dias; BARROS-PLATIAU, Ana Flavia (orgs.). Organismos geneticamente modificados. Belo Horizonte:
Del Rey, 2005. p. 15.
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composi¢do, sua origem, sua qualidade e suas caracteristicas.®*! A ANVISA, seguindo
os padrbes do Codex Alimentarius, conceituou rotulagem como “toda inscricéo,
legenda, imagem ou toda matéria descritiva ou gréfica, escrita, impressa, estampada,
gravada, gravada em relevo ou litografada ou colada sobre a embalagem do

alimento.”642

A rotulagem como um veiculo de entrega da informacdo, possui inUmeras
formas de expressdo, que sdo consubstanciadas em “codigos”, através de
representacdes graficas, emblemas, ilustrages, simbolos, denominagdes, sinais ou
vocabulos. Tais dados ndo podem ser utilizados para confundir o consumidor, trazer
informac®es falsas, insuficientes ou incorretas. Nos termos do item 3.1, alinea “a”, da
RDC n. 259/2002, da ANVISA, o rétulo ndo pode “induzir o consumidor a equivoco,
erro, confusdo ou engano, em relacdo a verdadeira natureza, composicao,
procedéncia, tipo, qualidade, quantidade, validade, rendimento ou forma de uso do

alimento.”643

Além de viabilizar o direito a informacéo, a rotulagem também facilita o
rastreamento do alimento, visando fornecer mais seguranca através de um conjunto
de ferramentas de monitoramento. A obrigatoriedade de rotular tais produtos adveio
do Decreto-Lei n. 986/1969, que instituiu as normas basicas sobre alimentos no Brasil.

Posteriormente, com o advento do CDC, esse dever de informar foi reforcado e

641 As regras sobre a rotulagem de alimentos sdo de competéncia da ANVISA. O regulamento geral
sobre o assunto esta na Resolucdo RDC 259/2002. Existem outras regras mais especificas sobre
alguns temas, quais sejam: Resolucdo RDC40/2001, sobre rotulagem nutricional; Portaria SVS/MS
27/1998, sobre informa¢&@o nutricional complementar; Portaria SVS/MS 29/1998, sobre alimentos
destinados ao controle de peso; Portaria SVS/MS 31/1998, sobre suplementos vitaminicos e minerais;
Portaria SVS/MS 32/1998, sobre adocantes de mesa e adoc¢antes dietéticos; dentre outras.

642 Conforme o item 2 “definigdes”, subitem 2.1 “rotulagem”, do anexo da Resolugdo n. 16 da ANVISA.
ANVISA. Resolucéo n. 16, de 30 de abril de 1999. Regulamento técnico para a rotulagem de alimentos
embalados. Diario Oficial da Unido: secdo 1, Brasilia, DF, n. 184 p. 33-34. 23 de setembro de 2002.
Disponivel em: http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/2568070/RDC_2-59 2002.pdf/e40c2ecb-
6be6-4a3d-83ad-f3cf7c332ae2. Acesso em: 11 ago. 2019.

643 Nos termos do item 3 “principios”, subitem 3.1, alinea “a”, do anexo da Resolucéo n. 259 da ANVISA.
ANVISA. Resolucdo n. 259, de 20 de setembro de 2002. Regulamento técnico para a rotulagem de
alimentos embalados. Diario Oficial da Unido: secdo 1, Brasilia, DF, n. 184 p. 33-34. 23 de setembro
de 2002. Disponivel em: http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/2568070/RDC_259 2-
002.pdf/le40c2ech-6be6-4a3d-83ad-f3cf7c332ae2. Acesso em: 11 ago. 2019.
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ampliado para todos os produtos colocados no mercado de consumo.®44

Especificamente sobre a rotulagem dos produtos que incorporam Organismos
Geneticamente Modificados (OGMs), a regulacdo é mais avancada e especifica.t*® A
primeira previsdo legal da obrigatoriedade de elencar informacOes sobre esses
produtos ocorreu com o Decreto n. 3.871/2001. De acordo com o art. 1°, do Diploma
ja revogado, os produtos OGMs deveriam trazer na lista de ingredientes quais itens
eram geneticamente modificados. Essa obrigatoriedade atingia apenas os alimentos
com tracos de OGM que ultrapassassem 4% da composicao do alimento. Nao havia,
ainda, a obrigatoriedade de afixar simbolos ou adverténcias no rétulo, apenas a

mencéao especifica da composicdo por OGMs na lista de ingredientes.546

Com o advento do Decreto n. 4.680/2003, o patamar de tolerancia foi reduzido
para 1%, seguindo os posicionamentos adotados nos Regulamentos da Uni&o
Europeia. O Decreto determina também que o percentual pode sofrer uma maior
reducdo por decisdo administrativa da CTNBIi0.%*’ Uma das grandes modificacdes

consistiu na forma de externalizar essa informac¢éo ao consumidor. Assim, o Decreto

644 Nesse sentido, pode-se citar o art. 31 do CDC, que elenca a forma correta de informar o consumidor
“art. 31. A oferta e apresentagdo de produtos ou servicos devem assegurar informagbes corretas,
claras, precisas, ostensivas e em lingua portuguesa sobre suas caracteristicas, qualidades, quantidade,
composicdo, preco, garantia, prazos de validade e origem, entre outros dados, bem como sobre os
riscos que apresentam a saude e seguranga dos consumidores.” BRASIL. Lei n. 8.080, de 18 de
setembro de 1990. Cédigo de Defesa do Consumidor. Brasilia, DF: Presidéncia da Republica, [1990].
Disponivel em: http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/I8080.htm. Acesso em: 8 ago. 2019.

645 Sobre o historico da regulacdo sobre a rotulagem dos OGMs, veja: BEZERRA, Mario de Quesado
Miranda; LOBATO, Mariana Aradjo; CARMO, Valter Moura do. Rotulagem de alimentos transgénicos e
o direito a informacgéo: aspectos de boa-fé objetiva e transparéncia. Revista de Direito do Consumidor.
S&o Paulo, v. 119, ano 27, p. 167-183, set./out. 2018.

646 BRASIL. Decreto n. 3.871, de 18 de julho de 2001. Disciplina a rotulagem de alimentos
embalados que contenham ou sejam produzidos com organismo geneticamente modificados, e da
outras providéncias. Brasilia, DF: Presidéncia da Republica, [2001]. Disponivel em:
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/decreto/2001/D3871.htm. Acesso em: 11 ago. 2019. Decreto
revogado.

647 Nos termos do art. 2, § 4° do Decreto n. 4.680/2003. BRASIL. Decreto n. 4.680, de 24 de abril de
2003. Regulamenta o direito a informacao, assegurado pela Lei no 8.078, de 11 de setembro de 1990,
guanto aos alimentos e ingredientes alimentares destinados ao consumo humano ou animal que
contenham ou sejam produzidos a partir de organismos geneticamente modificados, sem prejuizo do
cumprimento das demais normas aplicaveis. Brasilia, DF: Presidéncia da Republica, [2003]. Disponivel
em: http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/decreto/2003/D4680.htm#art8. Acesso em: 11 ago. 2019.
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trouxe o que se convencionou denominar de “informagao-adverténcia”.®*® Conforme o
art. 2° 8 1° a informacdo sobre a presenca de OGMs no alimento deve vir
acompanhada de um destaque informativo mediante a adocdo de um simbolo
especifico. O simbolo foi definido através da Portaria n°® 2658, de 22 de dezembro de
2003, do Ministério da Justica.®*®

A delimitacdo do percentual realizado pelo Decreto n. 4.680/2003, nao
agradou nenhum dos lados da disputa. A indlstria sustentou o0 seu posicionamento
inicial da desnecessidade de diferenciagéo e discriminacdo de produtos com OGMs.
Por outro lado, os defensores dos direitos do consumidor e do meio ambiente afirmam
gue o limite tolerado de 1%, é arbitrario e inviabiliza o direito de escolha, pois abrange

apenas uma fatia dos produtos.5°°

No ambito da Convencdo sobre Diversidade Biolégica, o Protocolo de
Cartagena sobre Biosseguranca informa que os produtos que contenham mais de 4%

de tracos de OGMs devem ser discriminados e o consumidor deve ser informado. O

648 Cabe mencionar que a “informacéo-adverténcia” foi abordada pelo Relator Anténio Herman
Benjamin no RE n. 856.316 MG. Conforme se extrai do trecho do voto vencedor: “A adverténcia é
informacdo qualificada: vem destacada do conjunto da mensagem, de modo a chamar a atencdo do
consumidor, seja porque o objeto da adverténcia é fonte de onerosidade além da normal, seja porque
€ imprescindivel a prevencdo de acidentes de consumo.” BRASIL. Superior Tribunal de Justica
(Segunda Turma). Recurso Especial n. 586.316 MG. Direito do consumidor. Administrativo. Normas de
protecdo e defesa do consumidor. Ordem publica e interesse social. Principio da vulnerabilidade do
consumidor. Principio da transparéncia. Principio da boa-fé objetiva. Principio da confianga. Obrigacao
de seguranca. Direito a informacéo. Dever positivo do fornecedor de informar, adequada e claramente,
sobre riscos de produtos e servi¢os. Distingdo entre informagao-contelddo e informacéo-adverténcia.
Rotulagem. Protecéo de consumidores hipervulneraveis. Campo de Aplicacdo da lei do gluten (lei
8.543/92 ab-rogada pela lei 10.674/2003) e eventual antinomia com o art. 31 do cédigo de defesa do
consumidor. Mandado de seguranga preventivo. Justo receio da Impetrante de ofensa a sua livre
iniciativa e a comercializacdo de seus produtos. Sanc8es administrativas por deixar de advertir sobre
os riscos do gldten aos doentes celiacos. Inexisténcia de direito liquido e certo. Denegacgédo da
seguranca. Relator: Min. Herman Benjamin. 17 de abrii de 2007. Disponivel em:
https://lwwz2.stj.jus.br/processol/revista/inteiroteor/?num_registro=200600998380&dt publicacao=25/05
/2009. Acesso em: 10 ago. 2019.

649 BRASIL. Ministério da Justica. Gabinete do Ministro. Portaria n° 2.658, de 22 de dezembro de 2003.
Define o simbolo de que trata o art. 2°, 8 1°, do Decreto 4.680, de 24 de abril de 2003, na forma do
anexo a presente portaria. Diario Oficial da Unido: se¢éo 1, Brasilia, DF, 26 dez. 2003. Disponivel em:
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33916/393963/Portaria_2685 de_ 22 de dezembro_de 2003.p

df/54200bc1-8c57-4d36-bfle-2045fcff1919. Acesso em: 28 jul. 2013.

650 VARELLA, Marcelo Dias. O tratamento juridico-politico dos OGM no Brasil. In: VARELLA, Marcelo
Dias; BARROS-PLATIAU, Ana Flavia (orgs.). Organismos geneticamente modificados. Belo Horizonte:
Del Rey, 2005. p. 13.
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Brasil é signatario deste Protocolo, mas preferiu adotar um padrédo de seguranca
alimentar mais elevado. Em outros paises como China, Russia e Japao, os limites de
tolerancia para a rotulagem sédo de 5%. Ja nos EUA, Canada, Australia e Nova
Zelandia, por exemplo, a rotulagem é mais branda, ndo se adota percentuais, ela
ocorre apenas se houverem diferencas quimicas e biolégicas entre o produto
“tradicional” e o produto OGM.%°! Nesse ultimo caso, na pratica a rotulagem fica
adstrita apenas aos produtos com uma alta carga genética transgénica, que possa
representar contetdo alergénico ou modificagdo nutricional.®®? Essa visdo parte do
principio da bioequivaléncia substancial, ja desenvolvido no tépico 3.1.3, desta

dissertacdo.

Mesmo diante da obrigatoriedade da rotulagem dos OGMs, estudos recentes
indicam a presenca de produtos em desconformidade com a legislacdo de
biosseguranca.®>3 A principal violacédo esta justamente na auséncia de informacdes
sobre a presenca de transgénicos acima de 1% nos rétulos dos produtos.®>* Em 2011,
algumas das maiores sociedades empresarias do ramo alimenticio no Brasil, foram
multadas pelo Departamento de Protecdo e Defesa do Consumidor (DPDC), do

Ministério da Justica, devido ao descumprimento das regras de rotulagem.5%® Apesar

81 MCHUGHEN, Alan. Pandora’s picnic basket. Oxford: Oxford University Press, 2000. p. 202.

852 GRASSI NETO, Roberto. Seguranca alimentar: da producdo agréria a protecdo do consumidor. S&o
Paulo: Saraiva, 2013. p. 282.

853 Sobre a producéo académica acerca dos OGMs, consulte: CAMARA, Claria Clara Coelho et al. A
producédo académica sobre a rotulagem de alimentos no Brasil. Rev Panam Salud Publica. V. 23, n. 1,
p. 52-58, 2008. Disponivel em: https://www.scielosp.org/pdf/rpsp/2008.v23n1/52-58/pt. Acesso em: 11
ago. 2019.

54 RIBEIRO, Isabelle Geoffroy; MARIN, Victor Augustus. A falta de informacgdo sobre os Organismos
Geneticamente Modificados no Brasil. Ciéncia & Saude Coletiva, v. 17, n. 2, p. 359-368, fev. 2012.
Disponivel em; http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1413-
81232012000200010&Ing=pt&ting=pt. p. 364.

855 Apds testes realizados por laboratérios credenciados, o DPDC aplicou multas em decorréncia da
inadequacdo da rotulagem dos seguintes produtos: “biscoito recheado Tortinha de chocolate com
cereja (Adria Alimentos do Brasil), farinha de milho Fuba Mimoso (Alimentos Zaeli), biscoito de morango
Tortini (Bangley do Brasil Alimentos), bolinho Ana Maria Tradicional sabor chocolate (Bimbo do Brasil),
mistura para bolo sabor coco Dona Benta (J. Macedo), biscoito recheado Trakinas (Kraft Foods),
biscoito Bono de morango (Nestl€), barras de cereais Nutry (Nutrimental), mistura para panquecas
Salgatta (Oetker) e Baconzitos Elma Chips (Pepsico do Brasil).” MINISTERIO DA JUSTICA. DPDC
instaura processos por falta de informacdo sobre transgénicos. In: JusBrasil. Artigo publicado peo
Ministério da Justica em 16 de marco de 2011. Disponivel em;


https://mj.jusbrasil.com.br/noticias/2606677/dpdc-instaura-processos-por-falta-de-informacao-sobre-transgenicos?ref=serp
https://mj.jusbrasil.com.br/noticias/2606677/dpdc-instaura-processos-por-falta-de-informacao-sobre-transgenicos?ref=serp
https://mj.jusbrasil.com.br/noticias/2606677/dpdc-instaura-processos-por-falta-de-informacao-sobre-transgenicos?ref=serp
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de uma dessas empresas ter ajuizado uma ac¢dao judicial, com o objetivo de afastar a
aplicacado da multa, o Tribunal Regional Federal da 42 Regido, em sede de recurso,
manteve a licitude da punicdo. O principal argumento da recorrente para 0
cancelamento da multa consistia no fato de que ela desconhecia a origem transgénica

dos seus insumos.6%6

Por outro lado, a populacdo brasileira parece ndo estar preparada para
receber essa informagcdo. Em pesquisa empirica realizada em 2012, menos de 50%

conheciam o significado do termo “transgénicos”.%’

Essas falhas na concretizacdo da rotulagem dos OGMs é um dos
fundamentos do Projeto de Lei (PL) n. 34/2015, em tramitacdo no Senado Federal. O
PL, que teve origem na Camara dos Deputados (Projeto de Lei n. 4148/2008), visa a
alteracdo da Lei de Biosseguranca no que tange a informag¢do ao consumidor. As

modificagdes consistem em cinco pontos especificos.

O primeiro versa sobre a modificacdo do sistema de identificacdo do OGM,
gue atualmente é baseado no “rastreamento”. O Relator do Projeto defende a
aplicacao do sistema de “detectabilidade”. Essa disposi¢cado desobrigaria o fornecedor
de informar o publico quando os testes laboratoriais ndo indicarem diferencas
quimicas e biolégicas do produto OGM, quando comparado com a versao “tradicional”.
Na prética, consiste em uma aproximacado do paradigma regulatério americano da
bioequivaléncia substancial. O rastreamento obriga a rotulagem dos OGMs de

maneira automatica, conforme o indice de tolerancia estabelecido em Lei, ndo sdo

https://mj.jusbrasil.com.br/noticias/2606677/dpdc-instaura-processos-por-falta-de-informacao-sobre-
transgenicos?ref=serp. Acesso em: 11 ago. 2019.

656 BRASIL. Tribunal Regional Federal (42 Regido). Apelacido Civel N° 5004106-85.2012.4.04.7004. 1.
Multas e demais Sancdes, Infracdo Administrativa, Atos Administrativos, direito administrativo e outras
matérias de direito publico. Relator: Candido Alfredo Silva Leal Junior (42 Turma). 7 de setembro de
2013. Disponivel em: https://lwwwz2.trf4.jus.br/trf4/controlador.php?acao=consulta_proces-
sual_resultado_pesquisa&txtPalavraGerada=mDmu&hdnRefld=6e5577023¢c361731f1f54ee732e2500
4&selForma=NU&txtValor=50041068520124047004&chkMostrarBaixados=&todasfases=&todosvalor
es=&todaspartes=&txtDataFase=&selOrigem=TRF&sistema=&codigoparte=&txtChave=&paginaSubm
eteuPesquisa=letras. Acesso em: 11 ago. 2019.

657 CASTRO. Biancca Scarpeline de; YOUNG, Carlos Eduardo Frickmann; LIMA, Guilherme Rodrigues.
A opinido publica a respeito dos organismos geneticamente modificados no Brasil: confianca e
percepcao de riscos. In: Il Seminario Internacional Empirika - Comunicacéo, Divulgacdo e Percepcao
de Ciéncia e Tecnologia, Campinas, 2012. p. 15.


https://mj.jusbrasil.com.br/noticias/2606677/dpdc-instaura-processos-por-falta-de-informacao-sobre-transgenicos?ref=serp
https://mj.jusbrasil.com.br/noticias/2606677/dpdc-instaura-processos-por-falta-de-informacao-sobre-transgenicos?ref=serp
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realizadas comparagdes entre produtos “tradicionais” e OGMs. O motivo da proposta
de mudanca esta, segundo o Relator, nos aspectos dos custos elevados do sistema
de rastreamento.®%8 Contudo, ndo foram elencados dados empiricos para fundamentar

tal opcéo.

O segundo ponto do PL esta na retirada da informacéo-adverténcia, que hoje
€ concretizada na forma de um simbolo triangular na cor amarela, com a letra “T”. A
informacéo sobre os OGMs, contudo, permaneceria na lista de ingredientes entre
parénteses apos a descricdo do insumo utilizado, que foi detectado como OGM nos
resultados laboratoriais. A principal justificativa consistiu no “valor negativo” do

simbolo no cenario do comércio nacional e internacional.6%°

O terceiro ponto consiste na retirada da obrigatoriedade de indicar a espécie
doadora do gene ao consumidor, tendo em vista que a transgenia envolve a retirada
de caracteristicas genéticas de uma espécie para outra. O Relator entendeu que essa
informacdo ndo se caracteriza como informacdo benéfica ao consumidor, pois a
aposicao de termos cientificos acaba dificultando a compreensdo da mensagem que
se deseja entregar.%¢? Entretanto, o Relator ndo adentrou nos aspectos da importancia
dessa informacgdo especifica no campo dos alergénicos.

O quarto ponto do PL estd em limitar a informacéo apenas aos alimentos que
possuem algum insumo que seja diretamente OGM, ficando excluidos os alimentos
gue foram produzidos a partir de animais alimentados com OGMs, conforme esta
previsto atualmente no art. 3°, do Decreto n. 4.680/2003. O quinto e ultimo ponto de

alteracdo esta na regulamentacdo da informacado “livre de transgénicos”, que

658 BRASIL. Senado Federal. Projeto de Lei 34/2015. (2015) Altera a Lei n. 11.105, de 24 de marco de
2005. Disponivel em: https://legis.senado.leg.br/sdleg-
getter/documento?dm=3436557&ts=1553284857304&disposition=inline. Acesso em: 11 jun. 2019. p.
5

659 BRASIL. Senado Federal. Projeto de Lei 34/2015. (2015) Altera a Lei n. 11.105, de 24 de margo de
2005. Disponivel em; https://legis.senado.leg.br/sdleg-
getter/documento?dm=3436557&ts=1553284857304&disposition=inline. Acesso em: 11 jun. 2019. p.
8.

660 BRASIL. Senado Federal. Projeto de Lei 34/2015. (2015) Altera a Lei n. 11.105, de 24 de margo de
2005. Disponivel em: https://legis.senado.leg.br/sdleg-
getter/documento?dm=3436557&ts=1553284857304&disposition=inline. Acesso em: 11 jun. 2019. p.
7.
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atualmente ja é praticada por alguns fornecedores.

A literatura especializada em Direito do Consumidor se manifestou contraria
ao avanco do PL supramencionado. Claudia Lima Marques afirma que o direito do
consumidor a informagdo sobre os alimentos transgénicos é um direito
fundamental.®6* Em publicagdo coletiva, a autora concluiu que a proposta leva em
consideracao apenas o viés econdmico, deixando de apreciar os vieses da seguranca

alimentar e do desenvolvimento sustentavel:

Com o PL 34/2015, o legislador busca claramente basear sua proposta de
alteracé@o legislativa num critério estritamente econdmico, para afastar a
adocd@o de parametros mais seguros para identificacdo de produtos com
OGM, sem, contudo, verificar outros critérios base do desenvolvimento
sustentavel — social e ambiental — além de violar dispositivos juridicos como
0 CDC e o art. 225 da CF, em claro retrocesso social e informacional.562

Em carta encaminhada a Camara dos Deputados, algumas entidades da
sociedade civil e estudiosos do Direito do Consumidor, ja haviam pedido a rejeicédo do
PL 4148/2008. Contudo, ele foi aprovado e encaminhado ao Senado, conforme
exposto acima. Na Carta, os apoiadores afirmaram que a proposta de alteracao fere
0S compromissos internacionais assumidos pelo Brasil, no que tange ao Protocolo de
Cartagena sobre Biosseguranca, além de violar o direito a informa¢ao do consumidor,

estabelecido no CDC.663

Diante desse cenario que, guardadas as devidas propor¢des, se assemelha a
utilizacdo de nanomateriais artificiais nos alimentos,* revela empecilhos préaticos na
adocao de uma eventual rotulagem obrigatéria, tal como aquela que foi proposta para

produtos com nanotecnologia, através dos Projetos de Lei do Senado (PL n.

%61 MARQUES, Claudia Lima. Organismos geneticamente modificados, informag&o e risco da “novel
food”: o direito do consumidor desarticulado? Cadernos do Programa de P4s-Graduag&do em Direito da
UFRGS. v. 3, n. 6, p. 105-124, 2005. p. 106.

662 MARQUES, Claudia Lima; BERGSTEIN, Lais Gomes; BASSANI, Matheus Link. A necesséria
manutenc¢do do direito a informacdo dos consumidores sobre produtos transgénicos: uma critica ao
Projeto de Lei 34/2015(4148/2008). Revista de Direito Ambiental, v. 91, ano 23, p. 637-653, 2018. p.
647-648.

663 IDEC et al. Carta das entidades da sociedade civil contra o PL 4148/2008, que prevé acabar com a
rotulagem dos transgénicos. In: IDEC. [s.l./s.d.]. Disponivel em: https://www.idec.org.br/pdf/carta-
rotulagem-transgenicos.pdf. Acesso em: 11 ago. 2019.

664 A ligacdo entre os dois temas citados ndo é incomum na literatura especializada. Alguns artigos
cientificos e livros fazem comparaces, inclusive empiricas, sobre os OGMs e os nanoalimentos.
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131/2010) e da Céamara dos Deputados (PL n. 5.133/2013), ja arquivados e

comentados no item 2.2.4, desta dissertacao.

No caso dos nanoalimentos, ndo existe certeza cientifica na necessidade da
adocdo de uma rotulagem obrigatéria, no cenério nacional ou internacional. Uma
rotulagem universal para tais produtos com a frase “contém nanoparticulas” ou outra
informacéo similar, parece estar em desacordo com o proprio direito a informacéo e
escolha do consumidor, pois cria-se uma discriminacdo entre todos 0os nanoalimentos,
gue conforme estudos de riscos indicam diferencas de periculosidade. O consumidor
nao conseguird avaliar concretamente o risco de cada produto especifico, apenas
deixaria de adquirir toda a categoria de nanoalimentos, 0 que ndo parece ser uma

opcéao coerente no mercado de consumo.

Por outro lado, como defendido anteriormente, apesar das dificuldades
praticas, a rotulagem obrigatéria voltada ao esclarecimento ao consumidor das
incertezas sobre 0s potenciais riscos envolvidos no consumo desses produtos, pode
apresentar-se como uma alternativa ao desenvolvimento seguro da nanotecnologia.
Assim, ndo haveria necessidade de que toda a categoria de nanoalimentos trouxesse
tal informacdo, mas deveria estar presente apenas naqueles que possuam
ingredientes com nanomateriais artificiais com riscos potenciais. Nesse sentido,
Jonathan H. Adler em comentario sobre os nanocosméticos, afirma que essa forma
de divulgagao “(...) forneceria um grau de informacdo preciso e valido - a falta de
conhecimento cientifico sobre um ingrediente que pode ou ndo ser perigoso - sem
impor uma exigéncia de rétulo geral e (des)informativo. [tradugdo nossa]’®®®
Entretanto, alguns estudos indicam que a obrigatoriedade de um grande volume de
informacdes nos roétulos € ineficaz, pois é inconscientemente desconsiderada pelos

consumidores,®® que em sua maioria ndo analisam tais dados. E o tema trabalhado

665 ADLER, Jonathan H. Labeling the little things. The Nanotechnology Challenge: Creating Legal
Institutions for Uncertain Risks, n. August, p. 203—-224, 2011. p. 32.

666 Nesse interim, Lindstrom demonstra que os fornecedores se utilizam de diferentes técnicas
avangadas do neuropsicologia para conduzir os consumidores a adquirirem bens de consumo através
do encanto pelos seus beneficios, mas acobertando ou dificultando o acesso aos potencias riscos na
sua utilizacdo. LINDSTROM, Martin. A légica do consumo: verdades e mentiras sobre por que
compramos. Traducdo de Marcello Lino. Rio de Janeiro: HarperCollins Brasil, 2017.
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no topico abaixo.

4.2.2 Criticas a técnica regulatéria dos destaques informativos nos alimentos

No cenario alimentar muitas das informa¢des que acompanham o rétulo do
produto partem de uma regulacao anterior que obriga o fornecedor a disponibiliza-la.
Alguns desses casos envolvem, por exemplo, as informag¢des nutricionais, sobre a
origem do produto, sobre ingredientes alergénicos, sobre transgenia e as informagoes
especiais sobre restricdes alimentares. Tal técnica possui duas finalidades: informar
0 consumidor para que ele decida de forma consciente e informada; e, resguardar a
sua integridade fisica, com dados que possam evitar acidentes de consumo, tal como
no caso das pessoas alérgicas ou com outras enfermidades (diabetes, hipertenséo,

etc.).

7

A informagdo € importante para o exercicio do direito de escolha e de
autopreservacdo. Contudo, alguns especialistas entendem que 0 seu excesso gera
“desinformacao”, pois prejudica o entendimento da mensagem que se quer transmitir.
Nesse sentido, a principal caracteristica da rotulagem e, também, dos contratos de
consumo, esta na grande quantidade de informacfes que os compdem. Muitas delas
derivam de obrigacdes legais, visando a preservacdo dos agentes econdmicos,

principalmente daquele que é considerado vulneravel no mercado de consumo.

A disponibilidade nao significa que ela automaticamente foi absorvida pelo
consumidor. Em algumas situacdes, ocorre até mesmo a sua desconsideracao por
completo. Um dos exemplos estd nos contratos de consumo firmados pela internet.
Pesquisas recentes indicaram que apenas 0,1 a 0,2% dos compradores de softwares
abrem os contratos de licengca para analisar as clausulas l4 descritas. Quando o

fazem, ndo gastam mais que alguns minutos nessa atividade.%%’

Assim, o senso comum indica que existe um problema generalizado acerca
do volume de informacdes recebido pelos consumidores, em relacdo a sua
capacidade de compreenséo. Dois juristas, Omri Ben-Shahar e Carl E. Scheneider,

baseados nessa constatacdo realizaram uma pesquisa cientifica para compreender a

667 MITTS, J. How Much Mandatory Disclosure is Effective? [s.v.], Ssrn, 2014. Disponivel em:
https://papers.ssrn.com/sol3/papers.cfm?abstract_id=2404526. Acesso em: 11 ago. 2019. p. 3.
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causa da falha dos “destaques informativos obrigatorios” previstos nas leis
americanas. Assim surgiu a problematica: A regulacdo que institui os destaques
obrigatorios € a melhor forma de levar a informacdo ao consumidor? Diante do
“tsunami” de informagdes técnicas e/ou cientificas, o consumidor pode encontrar o

gue deseja e tomar decisGes mais acertadas?%6®

Os autores afirmam que a divulgacéo obrigatéria de informacgdes através da
regulacdo é uma resposta estatal, que fornece elementos para as pessoas “nao-
especialistas” enfrentarem decisGes complexas e técnicas. Esse cenario €
intensificado na “sociedade de risco”. A divulgacao obrigatdria propde uma “solugao
sedutoramente simples”: se as pessoas precisam de informagdes especificas para
tomar decisGes sobre temas que ndo dominam, a melhor saida é ampliar cada vez
mais 0 acesso e a disponibilidade. Tal técnica regulatéria € extremamente utilizada na

atualidade.

A pesquisa realizada pelos autores se baseou em leis sobre contratos de
plano de saude, sobre contratos de financiamento bancario e sobre o consentimento
informado no contexto da protecdo de dados pessoais. Todas essas areas teriam em
comum o excesso de informagdes disponibilizadas ao consumidor. Segundo eles tal
excesso esta lastreado em duas noc¢des fundamentais: a ideia de livre mercado e de
autonomia privada. Assim “(...) os mercados funcionam melhor quando o0s
consumidores sao amplamente informados [traducdo nossa]”’, pois esse cenario
fornece dados suficientes para o melhor exercicio do direito de escolha. Em ultima
analise, a escolha revelaria uma das vertentes da autonomia privada desses

individuos. 66°

A conclusédo do estudo realizado por Omri Ben-Shahar e Carl E. Scheneider
esta na falha dessa técnica regulatéria justamente pelo excesso de informacdes. Os

autores nao elencaram propostas de substituicdo desse modelo, mas ressaltaram que

668 BEN-SHAHAR, Omri; SCHNEIDER, Carl E. More than you wanted to know : the failure of mandated
disclosure. Princeton: Princeton University Press, 2014. (ndo paginado).

669 BEN-SHAHAR, Omri; SCHNEIDER, Carl E. More than you wanted to know : the failure of mandated
disclosure. Princeton: Princeton University Press, 2014. (n&o paginado).
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0 seu fracasso pode sustentar o desenvolvimento de outras formas de proteger a
autonomia pessoal dos consumidores na sociedade moderna, diante da insuficiéncia

da atual forma de entregar a informag&o.57°

Dessa forma, a regulacdo, que propde a obrigatoriedade de informar
determinados pontos importantes dos bens de consumo, ndo consegue atingir o seu
objetivo, qual seja: o de fornecer instrumentos para uma decisdo informada nas

relacgdes juridicas firmadas entre leigos e especialistas.

Nesse sentido, J. Mitts ressalta que “Ha um pressuposto fundamental, mas
raramente reconhecido na Lei de protecdo do consumidor sobre a internalizacao de
toda a informacao que Ihes é apresentada. [traducdo nossa]’®’? Costuma-se presumir
a absorcdo de toda a informacdo. Ndo existem andlises empiricas dos agentes
responséveis pela regulacdo acerca da capacidade cognitiva dos consumidores em
processar tais informacdes. A técnica dos destaques informativos obrigatérios apesar
de revelar custos menores para os fornecedores, pode ndo ser a melhor maneira de
proteger o consumidor.6’2 Para o autor, a educacdo para 0 consumo, através de
politicas publicas voltadas ao esclarecimento sobre seguranca alimentar pode ser
uma forma mais eficaz de informar os consumidores sobre 0s riscos presentes em

determinados alimentos.673

Diante das controvérsias sobre a rotulagem dos OGMs e das criticas

670 BEN-SHAHAR, Omni; SCHNEIDER, Carl E. The Failure of Mandated Disclosure. SSRN, Chicago
Law and Economics. [s.v.], 2010. Disponivel em: http://www.ssrn.com/abstract=1567284. p. 647.

671 MITTS, J. How Much Mandatory Disclosure is Effective? [s.v.], SSRN, 2014. Disponivel em:
https://papers.ssrn.com/sol3/papers.cfm?abstract_id=2404526. Acesso em: 11 ago. 2019. p. 3.

672 Conforme ressalta Jodo Pedro Leite Barros em anadlise da legislagdo portuguesa: “(...) o afa do
legislador de resguardar o direito do consumidor ndo foi transformado em tutela real. o malfadado
esforco em normatizar ao maximo o dever de informacdo, promovido através de diretivas
descoordenadas entre si, ndo atingiu o resultado desejado, demonstrando-se que o sistema é ao
mesmo tempo protetivo e defeituoso. Nesse compasso, ficou nitido que a nogdo de quanto mais
informac&o melhor para o consumidor foi sucumbida pela consequente desinformacéo por parte deste.
Basta observar, por exemplo, que a pletora de informag6es veiculadas pelo fornecedor, na pratica, nao
permite que o consumidor diferencie quais sdo as mais relevantes, prejudicando a assimilacdo
daquelas essenciais para o contrato.” BARROS, Leite. O excesso de informagédo como abuso do Direito
(Dever). Revista Luso-Brasileira de Direito do consumo. v. 7, n. 23, p. 13-60, mar. 2017. p. 40.

67 MITTS, J. How Much Mandatory Disclosure is Effective? [s.v.], Ssrn, 2014. Disponivel em:
https://papers.ssrn.com/sol3/papers.cfm?abstract_id=2404526. Acesso em: 11 ago. 2019. p. 48.
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elencadas pela literatura especializada, no que tange ao excesso de informacdes nos
rotulos dos alimentos, é possivel afirmar que o seu acréscimo no caso dos
nanomateriais artificiais utilizados na composic¢éo do produto podem néo surtir o efeito
desejado na viabilizag&o do direito de escolha e no fomento a protecao do consumidor.
Por este motivo, essa discussdo deve ultrapassar a mera preocupacao com 0 acesso
a informacédo e concentrar-se nas condi¢cdes dessa exposicdo, tendo em vista que
atualmente o publico néo esté preparado para recebé-la. Essa constatacéo reforca a
necessidade de debates sobre a nanotecnologia, que sejam capazes de promover 0
engajamento publico e a participacdo da sociedade no desenvolvimento cientifico e

tecnoldgico.®74

A Unido Europeia j& havia reconhecido em 2004, que o desenvolvimento da
nanotecnologia depende da confianca e da aceitacdo publica. Sem o
compartilhamento de informacdes e da participagdo democratica no processo
cientifico e tecnolégico da producédo de nanoalimentos, as inovacfes podem colidir
com uma recepcao negativa pelo publico. Nao se trata de uma rejeicdo legitima
baseada nos riscos, mas da recusa pela ignorancia sobre as suas aplicacdes e

potencialidades, ou seja, o “medo da novidade”.67®

A confianca surge a partir da educacédo e da abertura para o debate. “O
didlogo bilateral € indispensavel, pelo qual os pontos de vista do publico em geral sdo
tidos em conta e influenciam as decisGes relativas a politica da C&T.[traducdo
nossa]’®’® Desde as primeiras aplicacdes da nanotecnologia no mercado de consumo,
0s cientistas ja ressaltavam a importancia de estudos das ciéncias sociais sobre a

nanotecnologia, principalmente no auxilio do “dialogo entre os nanotecnologistas € o

674 Sobre a necessidade de engajamento pulblico em nanotecnologia veja: WHITMAN, Jim.
Nanotechnology and dual-use dilemas. In: PAPPERT, Brian; SELGELID, Michael (orgs.). On the dual
uses of sicence and ethics: principles, practices and prospects. [s.l.: ANU Press, 2013.

675 UNIAO EUROPEIA. Comunicacio da Comisséo: Towards a European strategy for nanotechnology.
Comunicagdo da Comissédo ao Conselho, ao Parlamento Europeu e ao Comité Econdmico e Social.
Disponivel em:
https://ec.europa.eu/research/industrial_technologies/pdf/policy/nano_com_en_new.pdf. Acesso em:
10 jul. 2019. p. 19.

676 EBBESEN, Mette. KAISER, Michael J; LIEN, Marianne E. Nanofood — lessons to be learn from the
debate on GM crops ? Semantic Scholar, [s.v.], 2006. (ndo paginado).
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publico consumidor.”®’” A visdo das ciéncias sociais pode auxiliar nos estudos sobre
regulacdo, sobre 0s impactos sociais e nas questdes éticas, politicas e econdémicas,
itens importantes na aceitacéo publica dessa nova tecnologia."®

4.2.3 A vigilancia dos alimentos através da rastreabilidade e do recolhimento de
produtos defeituosos (recall)

A rastreabilidade alimentar consiste no conjunto de informacdes e registros
dispostos em sistemas eletrénicos, que viabiliza o conhecimento sobre a cadeia
produtiva de um produto. Esse arcabouco de dados permite o estudo retrospectivo do
produto acabado, que perpassa pelas origens das matérias primas, pelos processos
de transporte, pela industrializacdo, pelo processamento e empacotamento até chegar
ao destinatario final. Conforme ressalta Marcus Peixoto, a rastreabilidade serve como

uma ferramenta auxiliar da seguranca alimentar.67°

A rotulagem esta intrinsicamente ligada a rastreabilidade porque é o veiculo
gue se destina ao consumidor e condensa as informacdes sobre o historico do
produto, seja através de codigos de barras, QR code, numeracéao, certificacdes ou
auditorias especificas. O rétulo identifica o produto de forma inequivoca, pois em um
sistema complexo de producédo, o dominio da informacao é importante para se evitar
ou gerenciar possiveis acidentes de consumo. A tecnologia da informacdo é

amplamente utilizada no gerenciamento dos sistemas de rastreabilidade.

No cenério internacional, o Codex Alimentarius traz recomendacgfes para o
bom funcionamento da rastreabilidade alimentar. Dentre as normas, o Comité do
Codex trouxe em 2008, um relatorio sobre os Sistemas de Certificagdo e Inspecéo de

Exportacdo e Importacdo de Alimentos. Ja& no cenario nacional, existem trés

77 Sobre essa vertente, ver o Relatério Americano: ROCO, Mihail C; BAINBRIDGE, William Sims.
Societal implications of nanoscience and nanotechnology: NSET Worshop Report. Virginia: National
Sicence Foundation, 2001. Disponivel em:
http://www.wtec.org/loyola/nano/NSET.Societal.Implications/nanosi.pdf. Acesso em: 12 ago. 2019.

678 EBBESEN, Mette. KAISER, Michael J; LIEN, Marianne E. Nanofood — lessons to be learn from the
debate on GM crops ? Semantic Scholar, [s.v.], 2006. (ndo paginado).

679 PEIXOTO, Marcus. Rastreabilidade alimentar: reflex6es para o caso da carne bovina. Colego textos
para discussdo n. 47. Brasilia: Consultoria Legislativa do Senado Federal — Centro de Altos estudos,
2008. Disponivel  em: https://lwww12.senado.leg.br/publicacoes/estudos-legislativos/tipos-de-
estudos/textos-para-discussao/td-47-rastreabilidade-alimentar-reflexoes-para-o-caso-da-carne-bovina
Acesso em: 11 ago. 2019. p. 6.
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instituicdes responsaveis pela regulacdo da rastreabilidade alimentar: a ANVISA, o
Instituto Nacional de Metrologia, Normalizacdo e Qualidade Industrial INMETRO), e

o Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento (MAPA).

Thomas Eckschmidt faz uma ampla categorizagdo do instituto
“rastreabilidade”, que também pode ser denominado de “rastreamento”. O autor traz,
ainda, conceitos e desafios para a sua implementacéo. Dentre as principais categorias
comentadas estéo as classificagbes quanto ao grau de cobertura da cadeia produtiva,
guanto a visibilidade da informacéo e quanto a validacdo da informacéo.58

O grau de cobertura da cadeira produtiva pode ser fundamentado no
rastreamento basico ou interno, simples ou completo. O primeiro deles € gerido
apenas pelo fornecedor responsavel pelo processamento do alimento e depende da
sua credibilidade para sustentar a qualidade dos produtos. O rastreamento simples
abrange uma quantidade maior de informagfes, combinadas com a possibilidade do
consumidor de identificar a origem de alguns insumos utilizados.%8 Por outro lado, o
sistema completo conta com uma maior complexidade, pois envolve todos os
fornecedores envolvidos no ciclo produtivo “do campo a mesa” e a disponibilidade da

informacéo detalhada ao consumidor. 82

No Brasil, a ANVISA determina como padrdo minimo que os fornecedores de
alimentos devem realizar o rastreamento basico dos alimentos. %83 A rastreabilidade
completa, ou seja, aquela que alcanca todos os detalhes de cada uma das fases de
confeccao do produto, é cogente apenas para uma parcela pequena de fornecedores.

O principal exemplo esta no Servico de Inspecao Federal (SIF), que traz um sistema

680 ECKSCHMIDT, Thomas. O livro verde do rastreamento: conceitos e desafios. S0 Paulo: Livraria
Varela, 2009. p. 31-59.

%81 Menciona-se que existem sociedades empresarias que atuam diretamente na area de rastreamento
de suprimentos, gerindo desde o fornecimento de tecnologia até o proprio controle e fiscalizacdo do
ciclo industrial, inclusive na realizacdo de possiveis recalls.

682 ECKSCHMIDT, Thomas. O livro verde do rastreamento: conceitos e desafios. Sdo Paulo: Livraria
Varela, 2009. p. 34.

683 ANVISA. Perguntas e respostas sobre o recolhimento de alimentos. Brasilia: ANVISA, 2016.
Disponivel em:
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33916/2810640/Recolhimento+de+alimentos/a8c3bbc7-f96d-
4ef5-b0a5-d397242754c2. Acesso em: 11 ago. 2019. p. 12.
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de fiscalizacéo e verificacdo pelo consumidor da veracidade de dados constantes em
produtos de origem animal destinados ao mercado interno e externo. O “selo SIF” é
afixado no rétulo desses produtos e permite que o consumidor saiba a origem da carne
a ser consumida.®®* Outro exemplo, que ainda é pouco explorado no cenario brasileiro,
consiste no rastreabilidade dos produtos OGM. Roberto Grassi Neto ressalta que é
necessaria uma regulacéo mais especifica sobre o tema, pois atualmente ndo ha uma
abrangéncia coerente desse sistema diante do volume de transgénicos produzidos

nacionalmente.68°

A visibilidade da informac&o no rastreamento alimentar ndo pressupfe uma
ampla divulgacao, pois existem sistemas fechados, semiabertos e abertos. Segundo
autor, a categoria menos indicada consiste no rastreamento fechado, ou seja, naquele
gue apesar de acumular dados sobre o processo produtivo, ndo os torna publicos para
o consumidor. O semiaberto permite a publicidade de alguns dados mais simples
como origem, listagem de fornecedores dos insumos, certificacdes ou auditorias
realizadas. Um dos exemplos esta nos selos que acompanham o produto considerado
“organico”. Apesar de ser mais transparente, o sistema aberto acaba gerando custos
elevados, que séo diluidos no preco final do produto. S&o necessarios procedimentos
rigorosos de controle de qualidade em todas as etapas do ciclo produtivo, pois grande
parte das informacdes sera publica. Nado necessariamente nas embalagens, mas em
aplicativos virtuais, websites ou outros mecanismos que facilitem a consulta pelo

consumidor. 586

A validacao da informagé&o consiste na confianca que ela pode transmitir entre

0s agentes econdbmicos. Assim, 0 rastreamento pode ser meramente informativo,

684 Existe também o Sistema Brasileiro de Identificagdo Individual de bovinos e Bufalos (SISBOV). A
adesdo ao Sistema é voluntéaria, exceto para aqueles produtores que exportam para paises que exigem
a rastreabilidade como requisito.

85 Nesse sentido, Roberto Grassi Neto discorre sobre as preocupacées da Unido Europeia com as
importacdes brasileiras de graos, principalmente no que tange a falha do sistema de rastreabilidade e
certificagdo dos produtos. GRASSI NETO, Roberto. Seguranca alimentar: da producdo agraria a
protecéo do consumidor. Sao Paulo: Saraiva, 2013. p. 347.

686 ECKSCHMIDT, Thomas. O livro verde do rastreamento: conceitos e desafios. Sdo Paulo: Livraria
Varela, 2009. p. 44.
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validado ou auditado e certificado.®®” Quando o rastreamento é realizado sem o auxilio
de terceiros, ele pode ser considerado meramente informativo, pois ndo ha a
participagdo de sociedades empresarias especializadas em validar ou auditar os
dados oferecidos pelos fornecedores. O sistema de rastreamento que conta com a
certificacdo por auditorias € considerado por Thomas Eckschmidt, o mais confiavel
porque conta com um controle de terceiros, através da participacdo de especialistas

gue séo credenciados aos 6rgdos publicos, como, por exemplo, o Sisbov.588

Conforme ressalta Roberto Grassi Neto, o rastreamento pode contar com
cinco categorias de atores. Dentre eles estdo: os agentes reguladores, que sao
responsaveis por editar normas sobre rastreamento; os agentes facilitadores, que
prestam servicos aos fornecedores em diversas etapas do processo produtivo,
fornecendo solugcbes em tecnologia para viabilizar os procedimentos de
rastreabilidade; os agentes certificadores, responsaveis por atestar o cumprimento
das normas técnicas preestabelecidas; os fornecedores, na coordenacéo de todo o
processo produtivo; e, por fim, os consumidores, que sé&o 0s principais destinatarios
de todo esse arranjo organizacional e podem atuar de modo ativo fazendo denuncias

e reclamacdes nos érgdos competentes.58°

No que tange a nanotecnologia aplicada aos alimentos, Leandro Antunes Berti
indica e elenca os agentes responsaveis pelo desenvolvimento da “nanosseguranga”,

gue também podem ser responsaveis pelo rastreamento dos nanoalimentos:

Fornecedor de nanomaterial — todas aquelas empresas ou organizac¢des que
produzem e comercializam nanomateriais que integrardo um nanoproduto;
Fabricante de nanoproduto — toda a empresa que utiliza nanomateriais em
seus produtos finais, colocando-os a venda no mercado;

Laboratério de ensaios e medicbes em nanotecnologia — composto por
infraestrutura e técnicos especialistas, realizam medi¢c6es de propriedades
dos nanomateriais;

Laboratorios de ensaios em toxicologia — sdo aqueles que possuem

87 Algumas sociedades empresarias sdo especializadas em realizar o controle de conformidade do
ciclo agroindustrial em todas as suas etapas, com o objetivo de certificar o processo e evitar o
descumprimento de normas editadas pelas agéncias ou 6rgaos reguladores.

688 ECKSCHMIDT, Thomas. O livro verde do rastreamento: conceitos e desafios. S&o Paulo: Livraria
Varela, 2009. p. 66.

689 GRASSI NETO, Roberto. Seguranca alimentar: da producéo agraria a protecio do consumidor. S&o
Paulo: Saraiva, 2013. p. 323-324.
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competéncia suficiente para execucdo de andlises de impacto toxicol6gico
em animais ou no meio ambiente, seguindo procedimentos internacionais.
Trabalhadores da nanotecnologia — individuos que trabalham diretamente
com nanomateriais, aumentando consideravelmente o nivel e tempo de
exposicdo e, consequentemente, 0s riscos toxicolégicos;

Usuério final — clientes dos fabricantes de nanoprodutos, ou aqueles que
utilizam os nanoprodutos periodicamente;

Regulamentadores, normalizadores e fiscalizadores - agéncias e
associacdes nacionais e internacionais que tém o poder de legislar ou propor
padrfes nacionais ou internacionais, como a ANVISA e o INMETRO no Brasil,
ou a ISO e a OECD internacionalmente 5%

Katherine Van Tassel, afirma existir a necessidade de rastrear o0s
nanomateriais artificiais que compde todo o ciclo agroindustrial. A autora defende, no
contexto norte-americano, a criacdo de uma rede de seguranca de novos produtos,

sendo que dentre eles estariam os nanoalimentos.%!

Atualmente existem algumas iniciativas embrionarias acerca da
implementacdo de um sistema de rastreamento de nanomateriais artificiais
empregados nos bens de consumo. Dentre as iniciativas, menciona-se a regulacao
francesa e a americana, que instituiram mecanismos de notificacéo junto aos 6rgaos

competentes.

Na Franca, a Lei n. 2010/788 (Lei Grenelle), acrescentou um capitulo no Code
de 'Environnement, prevendo medidas para “prevencédo de riscos para a saude e o
meio ambiente resultantes da exposicdo a substancias no estado nanoparticular”.6%?
Dentre tais medidas estéd a obrigatoriedade de o fornecedor notificar a utilizacdo de
nanomateriais artificiais, informando a quantidade utilizada, a identidade da

substancia e a modalidade de aplicacdo nos bens de consumo.®®® Segundo Kaddour,

690 OLIVEIRA, André Luiz Meira de; BERTI, Leandro Antunes. Nanossegurancga na pratica: um guia
para andlise da seguranca de empresas, laboratérios e consumidores que utilizam a nanotecnologia.
Floriandpolis: Fundagéo Certi, 2017. p. 9-10

891 VAN TASSEL, Katherine. Regulating in Uncertainty: Animating the Public Health Product Safety Net
to Capture Consumer Products Regulated by the FDA that Use Innovative Technologies, Including
Nanotechnologies, Genetic Modification, Cloning, and Lab Grown Meat. University of Chicago Legal
Forum, [s.v./s.n.], p. 433-488, 2013. p. 487.

692 FRANCA. Lei n. 2010/788, de 12 de julho. Portant engagement national pour I'environnement.
Disponivel em: https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000022470434.
Acesso em: 11 ago. 2019.

693 A Lei francesa foi regulamentada pelos Decretos: Décret n° 2012-232 du 17 février 2012 relatif a la
déclaration annuelle des substances a I'état nanoparticulaire pris en application de Il'article L. 523-4 du
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o principal objetivo desta notificacdo consiste na compreensao do estado atual da
nanotecnologia, “(...) de modo a ter um melhor entendimento de seus usos, seus
canais de distribuicdo, mercado e volume de comércio, para poder coletar dados sobre

toxicologia e ecotoxicologia, e informar o publico. [tradugéo nossa).”%.

Nos EUA, a Agéncia de Protecdo Ambiental (EPA) instituiu um mecanismo de
rastreamento de produtos quimicos, através do Regulamento “RIN 2070-AJ54".6%
Tal regra trouxe ao fabricante a obrigatoriedade de alimentar um banco de dados com
informagBes de substancias quimicas produzidas com nanoparticulas artificiais (por
exemplo, nano-agrotoxicos). Assim, quando o fabricante pleiteia o registro de um
nanoproduto deve indicar a “identidade quimica, dados de teste disponiveis em
relacdo a efeitos ambientais ou a saude, usos pretendidos, volume de producéo,
subprodutos gerados, praticas de descarte e estimativa de risco na exposi¢cdo em
humanos.”®°® Os dados sdo compilados em um relatério enviado pelo fabricante para
a Agéncia noventa dias antes da fabricacdo ou da comercializacdo do produto.®%” A
regra que cria tal dever, comecou a vigorar em 14 de agosto de 2017. Ainda néo
existem dados oficiais sobre o volume atual de nanomateriais registrados, mas antes

da vigéncia da Lei, época em que o envio de dados sobre nano era facultativo,

code de l'environnement; e, Décret n° 2012-233 du 17 février 2012 relatif a la désignation des
organismes mentionnés a l'article L. 523-3 du code de I'environnement.

694 KADDOUR, Nadia. No Laws in Nanoland: How to Reverse the Trend? The French Example.
Nanotechnology and the Environment, v. 30, n. 2, p. 486-522, 2013. p. 516.

695 Nos termos da Sec&o 3, da Lei de Controle de Substancias Téxicas (Toxic Substances Control Act
- TSCA), os alimentos estao excluidos do registro realizado pela EPA. EUA. Regulamento “RIN 2070—
AJ54, outono de  2010. Sobre  materiais em  nanoescala. Disponivel  em
https://www.federalregister.gov/documents/2017/01/12/2017-00052/chemical-substances-when-
manufactured-or-processed-as-nanoscale-materials-tsca-reporting-and. Acesso em: 12 ago. 2019.

6% MIETTINEN, Mirella. Comparison of the approaches to regulate environmental, health, and safety
risks of nanomaterials in the chemicals, food, and pesticides/biocides sectors in the EU and the US.
Dissertacdo (Mestrado em Direito). University of Eastern Finland. Law School. Finland, 2016. p. 22.

97 Nesse interim, a Agéncia afirma que: “A EPA procura facilitar a inovacéo, garantindo a seguranca
das substancias. A coleta de informa¢Bes ndo pretende concluir que os materiais em nanoescala
causardo danos a salide humana ou ao meio ambiente. Em vez disso, a EPA usara as informacdes
coletadas para determinar se qualquer acédo adicional sob a TSCA, incluindo coleta de informacdes
adicionais. [traducdo nossa]" EPA. Reviewing New Chemicals under the Toxic Substances Control Act
(TSCA). EPA. EUA: 2019. Disponivel em: https://www.epa.gov/reviewing-new-chemicals-under-toxic-
substances-control-act-tsca/control-nanoscale-materials-under. Acesso em: 10 jun. 2019.
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existiam cerca de 200 nanoprodutos cadastrados.®%

Segundo o Comité do Codex Alimentarius, a rastreabilidade alimentar visa
“(...) proteger a saude dos consumidores e assegurar praticas justas de mercado.” As
fungbes preventivas e repressivas tém como principio central a protecao do publico,
sendo que “em caso de conflito com outros interesses, deve ser dada prioridade a

protecdo da saude dos consumidores.”%

A rastreabilidade alimentar viabiliza também a prética do recall. Segundo a
ANVISA, “a rastreabilidade é fundamental para que a empresa consiga realizar o
recolhimento do produto.””® Quando o fornecedor toma conhecimento da
periculosidade desconhecida ap6s a sua inser¢do no mercado de consumo, deve
comunicar as autoridades competentes e os consumidores, “mediante anuncios
publicitarios”, sobre o0s riscos no consumo do produto defeituoso, conforme consta no
art. 10, paragrafos 1° a 3°, do CDC."® O recall pode ter objetivos amplos, como, por
exemplo, a substituicdo ou o conserto do produto, mas na seara alimentar ele se

concentra principalmente na retirada do alimento do mercado.

O recall no setor alimentar é denominado pela ANVISA de “programa de

698 MIETTINEN, Mirella. Comparison of the approaches to regulate environmental, health, and safety
risks of nanomaterials in the chemicals, food, and pesticides/biocides sectors in the EU and the US.
Dissertacdo (Mestrado em Direito). University of Eastern Finland. Law School. Finland, 2016. p. 42.

699 COMISSAO CODEX. Principles for tracebility/product tracing as a tool within a food inspection and
certification. Documento CAC/GL 60-2006. [s.I: CODEX, 2006]. Disponivel em: http://www.fao.org/fao-
who-codexalimentarius/sh-proxy/es/?Ink=1&url=https%253A%25-
2F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252F Standards%252FCXG%2B60-
2006%252FCXG_060e.pdf Acesso em: 12 ago. 2019.

700 ANVISA. Perguntas e respostas sobre o recolhimento de alimentos. Brasilia: ANVISA, 2016.
Disponivel em: http://portal.anvisa.gov.br/documents/33916/2810640/Recolhimento+de+alimentos/a8-
c3bbc7-f96d-4ef5-b0a5-d397242754¢2. Acesso em: 11 ago. 2019. p. 11.

701 Conforme o item 2.7, do “Anexo I” da RDC n. 275/2002, da ANVISA, o Programa de recolhimento
de alimentos consiste em “procedimentos que permitem efetivo recolhimento e apropriado destino final
de lote de alimentos exposto a comercializagdo com suspeita ou constatagao de causar dano a saude.”

ANVISA. Resolucéo n. 275, de 21 de outubro de 2002. Dispde sobre o Regulamento Técnico de
Procedimentos Operacionais Padronizados aplicados aos Estabelecimentos
Produtores/Industrializadores de Alimentos e a Lista de Verificacdo das Boas Préticas de Fabricacao
em Estabelecimentos Produtores/Industrializadores de Alimentos. Brasilia, DF. 2011. Disponivel em:
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2718376/RDC_275 2002 _COMP.pdf/fce9dac0-ae57-
4de2-8cf9-e286a383f254. Acesso em: 6 ago. 2019.
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recolhimento de alimentos”.”%? A regulamentacdo especifica do dispositivo do CDC,
mencionado acima, ocorreu através da RDC n. 24/2015, da ANVISA, sobre o
recolhimento de alimentos e a sua comunicacéo a Agéncia.’®® Cabe mencionar que
o Ministério da Justica ja havia estipulado os procedimentos administrativos do recall,
para todos os setores industriais, através da Portaria n. 487, de 15 de marco de
2012.7%4 Recentemente, tal regra foi revogada por outra Portaria. Trata-se da Portaria
n. 618, de 1° de julho de 2019, que “Disciplina o procedimento de comunicagao da
nocividade ou periculosidade de produtos e servicos apds sua coloca¢do no mercado

de consumo, previsto nos paragrafos 1° e 2° do art. 10 do CDC.”"%%

De acordo com o ultimo boletim sobre recalls realizados no Brasil, publicado
pelo Ministério da Justica e com dados de 2015, de um total de 130 processos de
chamamento iniciados, apenas 1 (um) deles foi no setor alimentar, nUmero que
representa apenas 0,76% da totalidade. Os automdveis e as motocicletas

representaram juntos naquele ano, cerca de 86,15% ou 112 recalls realizados."%®

Apesar disso, alguns casos notérios ocorreram no Brasil. Em 2011, a

sociedade empresaria PepsiCo do Brasil realizou recall do produto denominado

702 Segundo a ANVISA, “Convencionalmente, os termos recolhimento e recall sdo utilizados como
sindnimos.” ANVISA. Perguntas e respostas sobre o recolhimento de alimentos. Brasilia: ANVISA,
2016. Disponivel em:
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33916/2810640/Recolhimento+de+alimentos/a8c3bbc7-f96d-
4ef5-b0a5-d397242754c2. Acesso em: 11 ago. 2019. p. 8.

703 ANVISA. Resolucéo n. 24, de 8 de junho de 2015. Dispde sobre o recolhimento de alimentos e sua
comunicacao a Anvisa e aos consumidores. Diario Oficial da Unido: se¢do 1, Brasilia, DF, 9 de junho
de 2015.

704 BRASIL. Ministério da Justica. Gabinete do Ministro. Portaria n° 487, de 15 de marco de 2012.
Disciplina o procedimento de chamamento dos consumidores ou recall de produtos e servigcos que,
posteriormente & sua introducdo no mercado de consumo, forem considerados nocivos ou perigosos.
Diario Oficial da Unido: se¢do 1, p. 159, Brasilia, DF, 16 de mar¢co de 2012. Disponivel em:
https://justica.gov.br/seus-direitos/consumidor/saude-e-seguranca/anexos/portaria-no-487-2012.pdf.
Acesso em: 29 jul. 2019.

705 BRASIL. Ministério da Justica. Gabinete do Ministro. Portaria n°® 618, de 1° de julho de 20109.
Disciplina o procedimento de chamamento dos consumidores ou recall de produtos e servi¢os que,
posteriormente & sua introducdo no mercado de consumo, forem considerados nocivos ou perigosos.
Diario Oficial da Unido: secdo 1, n. 125, Brasilia, DF, 2 de julho de 2019. Disponivel em:
https://www.justica.gov.br/seus-direitos/consumidor/saude-e-
seguranca/PortariaMJSPn.6182019DirioOficial.pdf. Acesso em: 30 jul. 2019.

706 SECRETARIA NACIONAL DO CONSUMIDOR. Ministério da Justiga. Boletim recall 2015. Brasilia:
Ministério da Justica, 2016. Disponivel em: https://justica.gov.br/seus-direitos/consumidor/saude-e-
seguranca/anexos/boletimrecall2015.pdf. Acesso em: 11 ago. 2019.
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“Toddynho”, na versdo de 200 ml, que havia sido empacotado no dia 23 de agosto
daqguele ano. As primeiras unidades produzidas foram contaminadas com uma mistura
de detergente acido e agua, utilizados na esterilizagdo do maquinario. Os lotes
defeituosos foram encaminhados para S&o Paulo e Rio Grande do Sul e
comercializado ao publico consumidor. Foram registrados dezenas de acidentes de
consumo em decorréncia da ingestéo do liquido. " Em 2013, a sociedade empresaria
Unilever Industrial Ltda., retirou 96 produtos do mercado, da marca “AdeS” sabor
maca, na versao de 1,5 litros, pois em decorréncia de falhas na linha de producéo,
uma solucdo de soda cdaustica foi adicionada nas bebidas. No mesmo ano, trés
sociedades empreséarias (com as marcas: ltalac, Lider e Mumu), fizeram recall dos
produtos com leite, devido a adulteracdo dos insumos por outras sociedades
empresarias pertencentes ao ciclo de produ¢cdo. Foram observadas adi¢cdes de 4gua
e ureia (que continha formol) no leite cru, antes de ser encaminhado a
industrializacdo.”®® Nao foram identificados recalls que envolvessem a incorporacéo

de novas tecnologias nos alimentos.

Os instrumentos da rastreabilidade e do recall apresentados e debatidos
acima, sdo importantes para o desenvolvimento seguro da nanotecnologia porque
realizam a gestdo do risco, através de ferramentas ja consolidadas no cenario
brasileiro. A seara alimentar perfaz um campo sensivel a saide dos consumidores,
sendo que a identificacdo de riscos anormais dos nanofoods deve conduzir a uma
rapida acdo pelos agentes responsaveis (fornecedores e o Estado), que minimize os

eventuais danos a integridade psicofisica desse publico.

07 GRASSI NETO, Roberto. Seguranca alimentar: da producdo agréria a protecdo do consumidor. S&o
Paulo: Saraiva, 2013. p. 333.

708 SECRETARIA NACIONAL DO CONSUMIDOR. Ministério da Justica. Boletim satide e seguranga do
consumidor 2015. Brasilia: Ministério da Justica, 2016. Disponivel em: https://www.justica.gov.br/seus-
direitos/consumidor/saude-e-seguranca/anexos/boletim-saude-e-seguranca-do-consumidor-2015.pdf.
Acesso em: 11 ago. 2019. p. 25.
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5. CONCLUSAO

Ultrapassada a redacdo de parte substancial desta pesquisa cientifica,
convém apresentar as principais conclusdes obtidas pelo seu autor. O “fio condutor”
gue guiou a dissertacao se concentrou na seguinte problemética: Ha necessidade de
modificacdo do quadro normativo brasileiro para concretizar a protecdo do
consumidor, no que tange a oferta de produtos alimenticios que incorporam a

nanotecnologia?

De inicio, afirmou-se que as normas gerais vocacionadas a protecdo do
consumidor, em suas multiplas facetas, ndo eram aptas a concretiza-la, sendo
essencial a ado¢do de um marco regulatorio especifico para os nanoalimentos, a
semelhanga daquele modelo administrativo adotado para a gestdo dos riscos
advindos dos Organismos Geneticamente Modificados. A testagem dessa hip6tese,
contudo, revelou que ela apresentava uma solu¢cdo demasiadamente simples diante

da complexidade cientifica da nanotecnologia.

Identificou-se que embora os nanoalimentos ndo estejam explicitamente
previstos nos diplomas brasileiros, as normas gerais e também aquelas
tradicionalmente aplicaveis aos alimentos, jA os abarcam e preveem mecanismos
juridicos de protecdo do consumidor. Tal constatacdo, entretanto, ndo afastou as
dificuldades encontradas na aplicacédo da regulacéo existente frente as peculiaridades
dessa nova tecnologia. Os principais problemas “extrajuridicos” elencados na
pesquisa, estdo na auséncia de metodologias e testes adequados a avaliacdo de
riscos para 0s nanomateriais artificiais utilizados na industria de alimentos, bem como

nos custos elevados para o seu desenvolvimento.

Por tais motivos, ndo se propde, ainda que como solucéo de lege ferenda, a
adocao imediata de novas estruturas regulatorias e administrativas para os nanofoods
no cenario brasileiro. Ndo se nega, entretanto, a eventual e futura necessidade de
realizacdo de atualiza¢cfes pontuais nos diplomas existentes. Elas tendem a agregar
novas regras técnicas importantes sobre a nanotecnologia. E interessante pontuar que
as eventuais alteragbes precisam ser flexiveis, responsivas, advir da Agéncia

competente (ANVISA) e contar com a participacéo de diferentes atores, inclusive os
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consumidores, tendo em vista o estado atual limitado da ciéncia.

Assim, a desnecessidade de um marco regulatorio pelo Poder Legislativo ndo
significa dizer que a implementagéo das normas existentes é adequada e cumpre com
0 objetivo de proteger o consumidor. Nesse sentido, compreendeu-se que ha
necessidade de otimizacdo dessa implementacédo, seja através da elaboracdo de
politicas publicas direcionadas a seguranca alimentar (na vertente da “qualidade
tecnolégica”), seja na observancia dos estudos empiricos que indicam falhas na

seguranca do produto e no cumprimento do dever de informacéao.

A construcdo dessa conclusédo partiu da juncdo de mudltiplas constatacfes

realizadas ao longo do texto, que contou com 3 (trés) eixos principais:

O capitulo 1 voltou-se ao estudo das principais caracteristicas da
nanotecnologia. Trouxe o seu perfil técnico e histérico, bem como o perfil juridico e
regulatorio dos nanoalimentos. Com base no levantamento realizado, entendeu-se

que:

1. A nanotecnologia refere-se ao desenvolvimento de nanoparticulas artificiais
gue séao inseridas em bens de consumo, com o objetivo de aprimorar ou criar
novos produtos e servicos. A sua principal caracteristica estd na
interdisciplinaridade, pois une os esforcos de diferentes campos cientificos
para viabilizar inovacdes em diversos setores da sociedade. Por este motivo,

trata-se de uma tecnologia disruptiva e, a0 mesmo tempo, pervasiva.

2. Essa nova tecnologia ja esta presente em alguns alimentos comercializados
no Brasil. Convencionou-se denominar tais produtos de “nanoalimentos” ou
de “nanofoods”. Eles perfazem os produtos do género alimentar que possuem
nanoparticulas artificiais em sua composicdo ou nas embalagens que o0s
envolvem. Observou-se, também, que a nanotecnologia proporciona apenas
uma alteracdo quimica e/ou estrutural nos alimentos, diferentemente dos

OGMs que comportam uma alteracdo no codigo genético.

3. Ao lado dos beneficios da sua aplicacdo em areas sensiveis a0 consumo
humano, foram elencados os riscos a saude humana, mencionados em

pesquisas cientificas das ciéncias duras. Trata-se de um campo permeado
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por muitas duvidas, divergéncias e incertezas, o que revela a necessidade de
observancia do dever de vigilancia pelos atores que desenvolvem e aplicam
tal tecnologia, com o objetivo de evitar danos ao consumidor ou ao meio

ambiente.

4. Adentrando no campo das normas, observou-se que existem diferentes
sentidos para o termo “regulagao”. Utilizou-se nesta dissertacdo um conceito
mais amplo que engloba tanto os comandos provenientes de regras
vinculativas emitidas pelo Estado (regulamentacdo), como aqueles “padrdes”
gue sdo gestados e aperfeicoados “fora” dele, através de documentos
publicados por entidades especializadas (autorregulacdo). Tais entidades séo
responsaveis pelos delineamentos dos aspectos técnicos das novas
tecnologias e, por este motivo, tendem a ser observadas por diferentes atores
nacionais, regionais e internacionais, e, até mesmo, pelos préprios agentes
estatais, principalmente como start para o desenvolvimento de regras emitidas

pelas agéncias reguladoras.

5. Dentre os diferentes cenarios em que a regulacdo dos nanoalimentos se
expressa, sejam eles nos niveis internacional, regional ou nacional, foram
identificados apontamentos sobre a abrangéncia desses produtos nos
regulamentos atuais e a suficiéncia da regulacdo existente. Em sentido
diverso, e para aqueles que adotam padrdes mais elevados de seguranca
alimentar, tal como a Unido Europeia, preferiu-se adotar regras vinculativas
(hard law) que acrescentam - de maneira expressa - o termo “nanotecnologia”
ou “nanomateriais artificiais” nos diplomas existentes e estabelecem algumas

obrigacGes especificas aos fabricantes.

O capitulo 2 destinou-se ao estudo do estado atual da matriz juridica da

seguranca alimentar no Brasil e da sua interconex&o com a teoria da “sociedade de

risco”, cujo principal precursor foi Ulrich Beck. As analises perpassaram, em grande

parte, pela exposicao critica do principio da precaucdo em contraposicéo (ou coliséo)

ao principio do livre comeércio. Assim, pode-se extrair dessa parte da pesquisa que:

1. Seguranca alimentar € um conceito técnico e multifacetado que esta
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baseado em metas a serem alcancadas no setor alimentar, no
estabelecimento de um programa, tradicionalmente desenvolvido em ambito
internacional, que deve ser convertido em politicas publicas pelos Estados.
Por outro lado, o direito a alimentacdo adequada consiste em um conceito de
natureza juridica que tem escopo constitucional, onde se estabelece quais séo
os titulares desse direito (as pessoas naturais) e os titulares das obrigacdes

(o Estado e os agentes privados que comercializam tais produtos).

2. Partindo da nogao de “sociedade de risco” identificou-se que dois principios
juridicos sao direcionados a seara da seguranca alimentar, para controlar ou
mitigar a producdo de riscos. Tratam-se dos principios da prevencao e da
precaucdo, que apesar de possuirem criticas, contém em seus significados a
nocao de standards de seguranca, que sao fincados na ideia de razoabilidade
e proporcionalidade, diante de inovagfes tecnoldgicas que possuem riscos
conhecidos (prevencdo) ou desconhecidos (precaucdo). Tais principios
possuem uma grande carga doutrinaria e jurisprudencial e sdo capazes de
unir construgdes cientificas da area juridica e de outras areas técnicas, com o
objetivo de formar uma “governanga dos riscos”, ou seja, a escolha de quais
riscos uma determinada sociedade quer suportar, tendo em vista a
impossibilidade de exclui-lo totalmente dos diversos setores da producéo de

bens de consumo.

3. A aplicacéao “forte” do principio da precaugao, todavia, ndo encontra guarida
unanime, principalmente na seara do comércio internacional de alimentos,
gue adota um padrdo baseado na bioequivaléncia substancial. Isso ndo quer
dizer se desconsidera por completo medidas de precaucéo, principalmente
quando utilizado como barreira técnica ao comércio para conter eventuais

riscos a saude humana provenientes do comércio de alimentos.

4. Na seara nacional, identificou-se que existem trés sistemas dedicados a
seguranca alimentar. Trata-se do SISAN, da ANVISA e do Sistema dedicado
aos OGMs. Concluiu-se que os dois primeiros Sistemas possuem
competéncia para gerir — direta ou indiretamente - os riscos advindos dos

nanoalimentos. O SISAN é responsavel pela elaboracdo de politicas publicas



230

em seguranga alimentar, inclusive na vertente da “qualidade tecnoldgica” e
pode realizar a articulacdo entre os diferentes atores publicos e privados
envolvidos, pois conta com Conferéncias e Conselhos multisetoriais. J& a
ANVISA é responséavel pela gestdo concreta dos riscos através da sua
atividade administrativa de fiscalizacdo, bem como na edicdo de manuais,
recomendacdes e regras técnicas sobre a comercializacdo. Durante as
pesquisas, foi possivel identificar, também, que existem regulamentos na
ANVISA que incorporam, ainda que implicitamente, a nanotecnologia como
um novel food. Todavia, inexistem articulagdes politicas para aprimorar o
controle de nanomateriais artificiais utilizados como insumos de producéo, tal

como ocorreu na década passada com os OGMs.

O capitulo 3 aproximou a discussédo da seguranca alimentar aos principios
basilares previstos no Codigo de Defesa do Consumidor. Esse ponto traz a adequagéo
das normas gerais consumeristas a tematica dos nanofoods, no que tange aos direitos

e principios basicos destinados a protecdo desse publico. As conclusbes obtidas

revelaram que:

1. O direito de protecdo da vida, da saude e da seguranca do consumidor
pode ser considerado como “guia” para a interpretacdo das demais
disposicdes contidas no CDC e conduz o fornecedor a agir com prudéncia na
insercdo de produtos e servigos no mercado de consumo. No direito brasileiro
h& um dever geral de seguranca a ser observado pelos fornecedores. Tais
agentes devem garantir a qualidade do produto nanotecnoldgico, com o

objetivo de minimizar os riscos e diminuir a ocorréncia de danos.

2. Emprestando os termos especificos utilizados no campo consumerista,
afirmou-se que os nanoalimentos ndo possuem um defeito de concepc¢ao na
atualidade, pois inexistem estudos conclusivos apontando a sua inseguranca
a ponto de ser vedada a sua comercializacdo. Por esse motivo, concluiu-se
que tais produtos podem apresentar uma periculosidade inerente, mas néo
uma “periculosidade exagerada”. Cabe ressaltar que o aprimoramento dos
estudos de toxidade pode levar a constatacdo de uma possivel

“periculosidade futura” que identifique riscos elevados e que vao além das
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legitimas expectativas esperadas pelo consumidor. Tal fato sera resolvido
com a retirada dessa categoria de produto do mercado, nos termos do art. 10,
§ 1° do CDC.

3. ldentificou-se, também, que o fornecedor de nanoalimentos podera ser
responsabilizado civiimente quando tais produtos causarem danos aos
consumidores, mesmo que a época da sua introducdo no mercado 0s
conhecimentos cientificos ndo revelassem a sua inseguranca tecnolégica. O
fundamento desta conclusdo parte da nao aceitacdo da teoria do risco do
desenvolvimento como excludente implicita de responsabilidade civil no
Brasil. O microssistema consumerista baseia-se na responsabilidade pelo fato
do produto, admitindo como excecdo apenas excludentes taxativas e
expressamente contidas no art. 12, § 3° do CDC. Qualquer modificagdo nesse

rol deve advir do Poder competente para fazé-lo.

4. Ainformacao é um direito/dever basico que viabiliza a liberdade de escolha
ao consumidor. Assim, constatada a aplicacdo do art. 8°, caput, do CDC aos
nanoalimentos, entendeu-se que o fornecedor tem o dever de entregar
informacgBes adequadas sobre os potenciais riscos a salde ou a seguranca
das pessoas. A informacdo adequada é aquela que se ajusta ao destinatario
e supre as suas necessidades no que tange aos detalhes do bem de consumo.
Entretanto, foram identificadas dificuldades no “processo de comunicacao”
entre os proprios fornecedores e entre fornecedor e consumidor, que tendem

a inviabilizar a entrega dessas informacdes ao publico final.

5. Existem dados empiricos que indicam as dificuldades de viabilizar o direito
a informacdo, principalmente na adocdo de destaques informativos
obrigatorios, tal como a expressao “contém nanoparticulas” ou “nanofood”.
Partindo desses dados, concluiu-se que o excesso de informagbes nas
embalagens pode nédo surtir o efeito desejado de informar o consumidor,
podendo acarretar, ainda, “desinformagdo” e rejeicdo do produto pelo
desconhecimento do significado da expressédo “nano”. A protegcdo do
consumidor extravasa a mera entrega de informacgdes e necessita da adogao

de politicas publicas voltadas a educar para o consumo e fazer compreender,
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além dos beneficios, as incertezas que permeiam a nanotecnologia.

6. Por fim, as ferramentas da rastreabilidade alimentar e do recall podem
funcionar como mecanismos administrativos que aumentam a protecao do
consumidor. Tratam-se de medidas preventivas aptas a minimizar a
ocorréncia de danos em massa, pois sado capazes de viabilizar a rapida
retirada desses produtos do mercado de consumo. A seguranca dos
nanoalimentos também tende a melhorar a medida que esses sistemas
procuram distribuir as informagbes sobre a utilizagdo dos insumos
nanotecnologicos dentro do proprio “ciclo agroindustrial”. A concretizagao
desse sistema, todavia, depende de uma maior atencdo a ser dada pela

ANVISA ao tema da nanotecnologia.

A pesquisa cientifica realizada nesta dissertacdo explorou um campo
tecnolégico implementado nesta década e que estd em constante transformacao e
aperfeicoamento. Assim, diante das incertezas que permeiam a nanotecnologia, 0s
seus riscos precisam de maior atencdo das ciéncias duras e, também, das ciéncias
sociais aplicadas. Ulrich Beck afirmava que o poder decisério sobre os riscos
incrementados na sociedade pelas novas tecnologias ndo pode ficar a cargo apenas
dos seus desenvolvedores. Outros atores sociais precisam participar desse processo,
uma vez que os danos dai decorrentes tem o potencial de atingir toda a sociedade.
Assim, uma importante questdo surge: O estudo e a implementacdo de inovagdes
tecnolégicas precisam ser decididas - para além das questdes éticas - com base no

principio democratico?

Como desfecho deste estudo, que permanece aberto a discusséao, afirma-se
gue o desenvolvimento tecnoldgico, por mais revolucionario que seja, hao pode servir

COmMo pressuposto para a reducéo ou supressao da dignidade do ser humano.
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Anexo A — Producdo normativa em nanotecnologia na Unido Europeia

Espécie de ato
Regulamento

Regulamento

Regulamento

Regulamento

Regulamento

Regulamento

Regulamento

Regulamento

Temética

Regulamento (UE) 2019/6 do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 11 de dezembro de 2018, relativo aos
medicamentos veterinarios e que revoga a Diretiva
2001/82/CE.

Regulamento (UE) 2015/2283 do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 25 de novembro de 2015, relativo a novos
alimentos, que altera o Regulamento (UE) 1169/2011 do
Parlamento Europeu e do Conselho e que revoga o
Regulamento (CE) 258/97 do Parlamento Europeu e do
Conselho e o Regulamento (CE) n. 1852/2001 da Comisséo.
Regulamento (UE) 609/2013 do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 12 de junho de 2013, relativo aos alimentos para
lactentes e criangcas pequenas, aos alimentos destinados a
fins medicinais especificos e aos substitutos integrais da dieta
para controlo do peso e que revoga a Diretiva 92/52/CEE do
Conselho, as Diretivas 96/8/CE, 1999/21/CE, 2006/125/CE e
2006/141/CE da Comissédo, a Diretiva 2009/39/CE do
Parlamento Europeu e do Conselho e os Regulamentos (CE)
41/2009 e (CE) e 953/2009 da Comisséao.

Regulamento Delegado da Comisséo (UE) 1363/2013, de 12
de dezembro de 2013. Altera o Regulamento (UE) 1169/2011,
do Parlamento Europeu e do Conselho relativo a prestacao de
informacéo aos consumidores sobre os géneros alimenticios,
no que se refere a definicdo de nanomaterial artificial.
Regulamento (UE) 528/2012 do Parlamento Europeu de
Conselho, de 22 de maio de 2012, relativo a disponibilizacédo
no mercado e a utilizacdo de produtos biocidas.

Regulamento (UE) 1169/2011 do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 25 de outubro de 2011, relativo a prestacao de
informacéo aos consumidores sobre os géneros alimenticios,
que altera os Regulamentos (CE) 1924/2006 e (CE)
n.01925/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho e revoga
as Diretivas 87/250/CEE da Comissdo, 90/496/CEE do
Conselho, 1999/10/CE da Comissdo, 2000/13/CE do
Parlamento Europeu e do Conselho, 2002/67/CE e 2008/5/CE
da Comisséo e o Regulamento (CE) 608/2004 da Comissao.
Regulamento (CE) n° 10/2011 da Comisséao, de 14 de janeiro
de 2011, relativo aos materiais e objetos de matéria plastica
destinados a entrar em contato com os alimentos.
Regulamento (CE) 1223/2009 do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 30 de novembro de 2009, relativo aos produtos



Regulamento

Regulamento

Diretiva

Recomendagéo

Recomendacéo

Comunicado

Comunicado

Resolucéao

272

COSmeéticos.

Regulamento (CE) 450/2009, da Comisséao, de 29 de maio de
2009, sobre materiais e objetos ativos e inteligentes
destinados a entrar em contato com os alimentos.
Regulamento (CE) 1333/2008 do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 16 de dezembro de 2008, relativo aos aditivos
alimentares.

Diretiva 2012/19/UE do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 4 de julho de 2012, relativa aos residuos de equipamentos
elétricos e eletronicos (REEE).

Recomendacgéao da Comisséo, de 18 de outubro de 2011,
sobre a definicdo de nanomaterial.

Recomendacéo da Comisséo relativa a um cédigo de
conduta para uma investigacao responsavel no dominio das
nanociéncias e das nanotecnologias de 7 de fevereiro de
2008.

Comunicagdo da Comissao ao Parlamento Europeu e ao
Conselho e ao Comité Econémico e Social Europeu.
Segunda revisdo regulamentar relativa & nanomateriais de 3
de outubro de 2012.

Comunicacdo da Comissao ao Parlamento Europeu, ao
Conselho e ao Comité Econdmico e Social Europeu.
Aspectos regulamentares dos nanomateriais de 17 de junho
de 2008.

Resolucdo do Parlamento Europeu, de 24 de abril de 2009,
sobre aspectos regulamentares dos nanomateriais
(2008/2208(INI).

Fonte: Elaborado pelo autor com base nos dados oficiais colhidos do Portal “EUR-Lex —
Acesso ao direito da Uniao Europeia”.
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Anexo B — Producé&o de standards em nanotecnologia na ISO

Cdédigo dos padrdes

ISO /TS 10797:

ISO /TS 10798:

2012

2011

ISO 10801: 2010

ISO 10808: 2010

ISO /TS 10867:

ISO /TS 10868:

ISO / TR 10929:

ISO /TS 11251:

ISO/TS 11308:

ISO /TR 11360:

ISO /TR 11811:

ISO/TS 11888:

ISO /TS 11931:

ISO /TS 11937:

2010

2017

2012

2019

2011

2010

2012

2017

2012

2012

ISO/TR 16197: 2014

Temaética

Nanotecnologias - Caracterizagcdo de nanotubos de
carbono de parede Unica usando microscopia eletronica
de transmisséo.

Nanotecnologias - Caracterizagcdo de nanotubos de
carbono de parede Unica utilizando microscopia
eletrbnica de varredura e andlise por espectrometria de
raios X por disperséo de energia.

Nanotecnologias - Gera¢do de nanoparticulas metélicas
para teste de toxicidade por inalacdo pelo método de
evaporacao / condensacao.

Nanotecnologias - Caracterizacdo de nanoparticulas em
camaras de exposicdo por inalacdo para teste de
toxicidade por inalagéo.

Nanotecnologias - Caracterizagcdo de nanotubos de
carbono de parede Unica usando espectroscopia de
fotoluminescéncia no infravermelho préximo.
Nanotecnologias - Caracterizagcdo de nanotubos de
carbono de parede Unica usando espectroscopia de
absorcéo por ultravioleta-visivel-infravermelho proximo
(UV-Vis-NIR).

Nanotecnologias - Caracterizacdo de amostras de
nanotubos de carbono de multiplas paredes (MWCNT).
Nanotecnologias - Caracterizacdo de componentes
volateis em amostras de nanotubos de carbono de
parede Unica usando analise de gases evoluidos /
espectrometria de massa por cromatografia em fase
gasosa.

Nanotecnologias - Caracterizagdo de nanotubos de
carbono de parede UOnica usando analise
termogravimétrica.

Nanotecnologias - Metodologia para a classificacdo e
categorizacao de nanomateriais.

Nanotecnologias - Orientacdo sobre métodos para
medicdes de nano e microtribologia.

Nanotecnologias - Caracterizagdo de nanotubos de
carbono de mdltiplas paredes - Fatores de forma
mesoscopicos.

Nanotecnologias - Carbonato de célcio em nanoescala
na forma de po - Caracteristicas e medicao.
Nanotecnologias - Dioxido de titdnio em nanoescala na
forma de po - Caracteristicas e medicéo.
Nanotecnologias - Compilacdo e descricdo dos meétodos



ISO /TS 12025:

ISO /TR 12802:

ISO /TS 12805:

ISO /TR 12885:

ISO /TS 12901-1: 2012

ISO /TS 12901-2: 2014

ISO /TR 13014:

ISO / TR 13014: 2012 /

COR 1: 2012

ISO /TR 13121:
ISO /TS 13278:

ISO /TR 13329:

ISO /TS 13830:

ISO /TS 14101:

ISO / TR 14786:

ISO /TS 16195:

ISO /TR 16196:

ISO /TR 16197:

2012

2010

2011

2018

2012

2011
2017

2012

2013

2012

2014

2018

2016

2014
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de rastreio toxicoldgicos de nanomateriais
manufaturados.
Nanomateriais - Quantificacdo da liberacdo de nano-
objetos de pds por geracao de aerossois.
Nanotecnologias - Modelo de estrutura taxonémica para
uso no desenvolvimento de vocabulérios - Conceitos
fundamentais.
Nanotecnologias - Especificacbes dos materiais - Guia
para a especificacdo de nano-objetos.
Nanotecnologias - Praticas de salde e seguranca em
ambientes ocupacionais.
Nanotecnologias - Gerenciamento de risco ocupacional
aplicado a nanomateriais modificados - Parte 1:
Principios e abordagens.
Nanotecnologias - Gerenciamento de risco ocupacional
aplicado a nanomateriais modificados - Parte 2: Uso da
abordagem de controle de bandas.
Nanotecnologias - Guia para caracterizacdo fisico-
guimica de materiais em nanoescala de engenharia para
avaliacéo toxicologica.
Nanotecnologias - Guia para caracterizacdo fisico-
guimica de materiais em nanoescala de engenharia para
avaliacao toxicologica - Corrigenda técnica 1.
Nanotecnologias - Avaliacao de riscos hanomateriais.
Nanotecnologias - Determinacdo de impurezas
elementares em amostras de nanotubos de carbono
usando espectrometria de massa de plasma
indutivamente acoplada.
Nanomateriais - Preparacdo da ficha de dados de
seguranca do material (MSDS).
Nanotecnologias - Guia para rotulagem voluntaria de
produtos de consumo contendo nano-objetos fabricados.
Caracterizacado superficial de nanoparticulas de ouro
para a triagem de toxicidade especifica de
nanomateriais: método FT-IR.
Nanotecnologias - Consideracoes para o]
desenvolvimento de nomenclatura quimica para nano-
objetos selecionados.
Nanotecnologias - especificacdo para o desenvolvimento
de materiais de teste representativos constituidos por
nano-objetos na forma de po seco.
Nanotecnologias - Compilacdo e descricdo dos métodos
de preparacdo e dosagem de amostras para
nanomateriais projetados e fabricados.

Nanotecnologias - Compilagdo e
descricdo de métodos de triagem toxicolégica para



ISO /TS 16550:

ISO /TS 17200:

ISO /TR 17302:

ISO /TS 17466:

ISO /TS 18110:

ISO /TR 18196:

ISO / TR 18401:

ISO /TR 18637:

ISO /TS 18827:

ISO /TS 19006:

ISO 19007:2018

ISO /TR 19057:

ISO /TS 19337:

ISO /TS 19590:

ISO /TR 19601:

2014

2013

2015

2015

2015

2016

2017

2016

2017

2016

2017

2016

2017

2017
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nanomateriais manufaturados.

Nanotecnologias - Determinacdo da poténcia das
nanoparticulas de prata pela liberacdo de &cido
muramico de Staphylococcus aureus.

Nanotecnologia - Nanoparticulas em po6 - Caracteristicas
e medidas.

Nanotecnologias - Estrutura para identificar o
desenvolvimento de vocabulario para aplicacbes de
nanotecnologia na saude humana.

Uso da espectroscopia de absorcdo UV-Vis na
caracterizacdo de pontos quanticos coloidais de cadmio
e cadmio.

Nanotecnologias - Vocabulario para indicadores de
ciéncia, tecnologia e inovacgéao.

Nanotecnologias - Matriz da técnica de medicdo para
caracterizacdo de nano-objetos.

Nanotecnologias - explicacdo em linguagem simples de
termos selecionados da série ISO / IEC 80004.
Nanotecnologias - Visao geral das estruturas disponiveis
para o desenvolvimento de limites e faixas de exposi¢cao
ocupacional para nano-objetos e seus agregados e
aglomerados (NOAAS).

Nanotecnologias - Ressonancia de spin eletrénico (ESR)
como método para medir espécies reativas de oxigénio
(ERO) geradas por nanomateriais de 6xido metalico.
Nanotecnologias - diacetato de 5- (e 6) -clorometil-2 ', 7'
dicloro-di-hidrofluoresceina  (CM-H2DCF-DA)  para
avaliar a producao de espécies reativas intracelulares de
oxigénio (ROS) induzidas por nanoparticulas na linha
celular de macrofagos RAW 264,7.

Nanotecnologias - Ensaio MTS in vitro para medir o efeito
citotoxico de nanoparticulas.

Nanotecnologias - Uso e aplicacdo de testes e
metodologias acelulares in vitro para avaliar a
biodurabilidade de nanomateriais.

Nanotecnologias - Caracteristicas das suspensdes de
trabalho de nano-objetos para ensaios in vitro para
avaliar a toxicidade inerente a nano-objetos.
Nanotecnologias - Distribuicdo por tamanho e
concentracdo de nanoparticulas inorganicas em meio
aguoso via espectrometria de massa de plasma
indutivamente acoplada a uma Unica particula.
Nanotecnologias - geracao de aerossois para estudos de
exposicao ao ar de nano-objetos e seus agregados e
aglomerados (NOAA).



ISO/TR 19716:2016

ISO /TR 19733: 2019

ISO /TS 19807-1: 2019

ISO /TS 20477: 2017

ISO /TR 20489: 2018

ISO /TS 20660: 2019

ISO /TS 20787: 2017

ISO /TS 21236-1: 2019

ISO /TS 21361: 2019

ISO /TS 21362: 2018

ISO /TR 21386: 2019

ISO /TR 22019: 2019

ISO 29701: 2010

IEC/TS 62607-2-1: 2015

IEC/TS 62622: 2012

IEC / TS 80004-9: 2017

ISO /TS 80004-11: 2017
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Nanotecnologias - Caracterizagdo de nanocristais de
celulose.

Nanotecnologias - Matriz de propriedades e técnicas de
medicdo para grafeno e materiais bidimensionais
relacionados (2D).

Nanotecnologias - Nanomateriais magnéticos - Parte 1:
Especificacdo de caracteristicas e medidas para
nanossuspensfes magnéticas.

Nanotecnologias - Termos padréo e sua definicdo para
nanomaterial de celulose.

Nanotecnologias - Preparacdo de amostras para a
caracterizacdo de nano-objetos de metais e O6xidos
metalicos em amostras de agua.

Nanotecnologias - Nanoparticulas antibacterianas de
prata - Especificacdo de caracteristicas e métodos de
medicao.

Nanotecnologias - Avaliacdo da toxicidade aquatica de
nanomateriais manufaturados em lagos de agua salgada
utilizando Artemia sp. Nauplii.

Nanotecnologias - Nanomateriais de argila - Parte 1:
Especificacdo de caracteristicas e métodos de medicao
para nanomateriais de argila em camadas.
Nanotecnologias - Meétodo para quantificar as
concentracdes atmosféricas de negro de carbono e silica
amorfa na faixa de tamanho de nanoparticulas em um
ambiente de fabricacdo de poeiras mistas.
Nanotecnologias - Analise de nano-objetos usando
fracionamento de fluxo assimétrico e fluxo de campo
centrifugo.

Nanotecnologias - Consideracdes para a medicao de
nano-objetos e seus agregados e aglomerados (NOAA)
em matrizes ambientais.

Nanotecnologias - Consideracdes para a realizacdo de
estudos toxicocinéticos com nanomateriais.
Nanotecnologias - Teste de endotoxina em amostras de
nanomateriais para sistemas in vitro - Teste de lisado de
amebacitos de limulus (LAL).

Nanomanufatura - principais caracteristicas de controle
para aplicacdes de filmes CNT - Resistividade - Parte 2-
1.

Grelhas artificiais utilizadas em nanotecnologia -
Descricdo e medicdo de parametros de qualidade
dimensional.

Nanotecnologias - Vocabulario - Parte 9: Produtos e
sistemas eletrotécnicos habilitados para nano.
Nanotecnologias - Vocabulario - Parte 11: Nanocamada,



ISO /TS 80004-12: 2016

ISO /TS 80004-13: 2017

ISO /TS 80004-1:

ISO /TS 80004-2:
ISO /TS 80004-3:

ISO /TS 80004-4:

ISO / TS 80004-5:

ISO / TS 80004-6:

ISO /TS 80004-7:

ISO /TS 80004-8:

2015

2015
2010

2011

2011

2013

2011

2013
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nanocoating, nanofilme e termos relacionados.
Nanotecnologias - Vocabulario - Parte 12: Fenémenos
guanticos em nanotecnologia.

Nanotecnologias - Vocabulério - Parte 13: Grafeno e
materiais bidimensionais relacionados (2D).
Nanotecnologias - Vocabulario - Parte 1. Termos
principais.

Nanotecnologias - Vocabulario - Parte 2: Nano-objetos.
Nanotecnologias - Vocabulario - Parte 3: Nano-objetos
de carbono.

Nanotecnologias - Vocabulario - Parte 4: Materiais
nanoestruturados.

Nanotecnologias - Vocabulario - Parte 5: Interface
Nano/Bio.

Nanotecnologias - Vocabulario - Parte 6: Caracterizagdo
de nano-objetos.

Nanotecnologias - Vocabulario - Parte 7: Diagnostico e
terapéutica para a saude.

Nanotecnologias - Vocabulario - Parte 8: Processos de
nanomanufatura.

Fonte: Elaborado pelo autor com base nos dados oficiais da ISO dos padrdes em vigor até

novembro/2019.



Anexo C — Requerimento n. 25820005517201981 (ANVISA)

Dados do Pedido

Protocolo

Solicitante

Data de Abertura

Orgao Superior Destinatario
Orgéo Vinculado Destinatario
Prazo de Atendimento
Situacéo

Status da Situacao

Forma de Recebimento da
Resposta
Resumo

Detalhamento

Dados da Resposta

25820005517201981

Rafael Goncalves Fernandes

17/07/2019 10:55

MS — Ministério da Saude

ANVISA — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
06/08/2019

Respondido

Acesso Concedido (Resposta solicitada inserida no e-SIC)
Pelo sistema (com avisos por email)

Solicitacdo de informacgBes sobre regulamentos e estudos
sobre nanotecnologia.

Prezados,

Estou realizando uma pesquisa cientifica no ambito do
mestrado em Direito em Brasilia sobre o quadro normativo da
nanotecnologia aplicada aos alimentos na seara internacional,
regional e nacional.

Nesse sentido, gostaria de solicitar um posicionamento da
ANVISA sobre as seguintes questdes:

- Existem regulamentos (de qualquer natureza) sobre a
nanotecnologia na ANVISA?

- Existem estudos e diagnosticos sobre a nanotecnologia na
ANVISA?

- A Agenda regulatéria 2017-2020, pretende incluir os
alimentos com nanotecnologia como uma prioridade
regulatéria no ambito da ANVISA?

Documentos ja catalogados pelo solicitante:

- Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Agenda
regulatéria 2015/2016. 2014.

- Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Diagndstico
Institucional de Nanotecnologia da ANVISA. 2014.

- Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Agenda
Regulatoria 2017-2020.

Muito obrigado por colaborar coma pesquisa cientifica.
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Data de Resposta
Tipo de Resposta

Classificacao do Tipo de
Resposta

Resposta

Responséavel pela Resposta

Destinatario do Recurso de
Primeira Instancia:

Prazo Limite para Recurso

Classificacéo do Pedido

Categoria do Pedido
Subcategoria do Pedido

Numero de Perguntas

Histérico do Pedido

Data do evento
17/07/2019 10:55

Descricdo do evento

Pedido Registrado para para o Orgao

26/07/2019 15:42
Acesso Concedido

Resposta solicitada inserida no e-SIC

Prezado(a) Senhor(a),

Com base nas informacdes fornecidas pela Quinta Diretoria, &rea
técnica afeta ao assunto questionado, informamos que ndo ha
regulamentagdo relacionada ao assunto, nas atribuigdes desta
Diretoria.

Para maiores esclarecimentos, informamos que a Anvisa também
disponibiliza a sua Central de Atendimento, por meio do 0800 642
9782 (dias Uteis, das 7h30 as 19h30) e por meio eletrdnico, no Fale
Conosco: (http://portal.anvisa.gov.br/fale-conosco)

Atenciosamente,
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Quinta Diretoria
Gabinete do Diretor-Presidente (Gadip)

07/08/2019

Saude

Vigilancia sanitaria

Responsavel
SOLICITANTE

ANVISA — Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria

26/07/2019 15:42

Pedido Respondido

MS — Ministério da
Saude/ANVISA — Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria
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http://portal.anvisa.gov.br/fale-conosco

Anexo D — Requerimento n. 25820005643201935 (MCTIC/CNTBI0)

Dados do Pedido

Protocolo
Solicitante
Data de Abertura

Orgéo Superior Destinatario

Orgao Vinculado Destinatario
Prazo de Atendimento
Situacéo

Status da Situagéo

Forma de Recebimento da
Resposta

Resumo

Detalhamento

Dados da Resposta

Data de Resposta
Tipo de Resposta

Classificacdo do Tipo de
Resposta

Resposta

25820005643201935
Rafael Goncalves Fernandes
20/07/2019 19:02

MCTIC — Ministério da Ciéncia, Tecnologia, Inovacdes e
Comunicacbes

12/08/2019
Respondido
Informacéo Inexistente

Pelo sistema (com avisos por email)

Solicitacdo de informacgdes sobre regulamentos e estudos
sobre nanotecnologia na CTNBIO.

Prezados,

Estou realizando uma pesquisa cientifica no &mbito do
mestrado em Direito em Brasilia sobre o quadro normativo da
nanotecnologia aplicada aos alimentos na seara
internacional, regional e nacional.

Nesse sentido, gostaria de solicitar um posicionamento da
CTNBIO sobre as seguintes questdes:

- Existéncia de processos ou discuss@es na CTNBIo sobre a
nanotecnologia;

Muito obrigado!

29/07/2019 14:48

Informacao Inexistente

Prezado,

Em atencéo a seu pedido formulado com base na Lei n°
12.527/2011, regulamentada pelo Decreto n®
7.724/2012, a Comiss@o Técnica Nacional de
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Responsavel pela Resposta

Destinatario do Recurso de
Primeira Instancia:

Prazo Limite para Recurso

Classificacéo do Pedido

281

Biosseguranga Informa que inexistem discussdes na
CTNBIo acerca de nanotecnologia.

A CTNBIo avalia a biosseguranga de Organismos
Geneticamente Modificados e 0s processos se referem
as atividades relacionadas a esses organismos, nao
existindo processos especificos sobre nanotecnologia.

Dessa forma, este Servigo de Informagdes ao Cidadao
finaliza esse protocolo de atendimento ap0s verificar
que o pedido foi atendido em acordo com
disponibilidade do setor.

Comunicamos, em acordo com o disposto na Sec¢éo Il do
Capitulo 111 da Lei n°® 12.527/2011 e na Secdo 1V do
Capitulo IV do Decreto n° 7.724/2012, que podera ser
apresentado no prazo de dez dias, recurso para a
autoridade hierarquicamente superior a quem adotou a
atual deciséo.

O recurso devera ser utilizado, conforme artigo 21 de
Decreto n° 7.724/12, no caso de negativa de acesso a
informacdo ou de ndo fornecimento das razdes da
negativa de acesso.

Para cada novo pedido de informacéo é necessario
abrir um outro protocolo de informacéo no sistema e-
SIC.

Atenciosamente,

Servico de Informacdes ao Cidadao do Ministério da
Ciéncia, Tecnologia, InovacGes e Comunicacgdes —
SIC/MCTIC

sic@mctic.gov.br

Comissao Técnica Nacional de Biosseguranca

Subsecretaria de Conselhos e Comissoes

08/08/2019



Categoria do Pedido Ciéncia, Informacédo e Comunicacao
Subcategoria do Pedido Ciéncia e Tecnologia
NuUmero de Perguntas 1

Histérico do Pedido

Data do evento Descricédo do evento Responsavel

20/07/2019 19:02  Pedido Registrado para para o Orgdo  SOLICITANTE
MS — Ministério da Saude

22/07/2019 15:38  Pedido Reencaminhado para para o MS — Ministério da Saude
Orgéo MCTIC — Ministério da Ciéncia,
Tecnologia, Inovac¢des e Comunicacdes

29/07/2019 14:48 Pedido Respondido MCTIC — Ministério da Ciéncia,

Tecnologia, Inovacdes e
Comunicagtes
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Anexo E — Requerimento n. 71004001257201913 (MCIDADANIA)

Dados do Pedido

Protocolo

Solicitante

Data de Abertura

Orgao Superior Destinatéario
Orgéo Vinculado Destinatario
Prazo de Atendimento
Situacao

Status da Situacao

Forma de Recebimento da
Resposta

Resumo

Detalhamento

Dados da Resposta

Data de Resposta
Tipo de Resposta

Classificacdo do Tipo de
Resposta

Resposta

71004001257201913

Rafael Goncalves Fernandes
20/07/2019 19:09

MCIDADANIA - Ministério da Cidadania

12/08/2019

Respondido

Orgéo ndo tem competéncia para responder sobre o assunto
Pelo sistema (com avisos por email)

Posicionamento do CONSEA sobre a nanotecnologia aplicada
aos alimentos

Prezados,

gostaria de solicitar o posicionamento do CONSEA sobre a
utilizacéo de nanotecnologia nos alimentos.

Tendo em vista que o CONSEA tém competéncia tanto nas
questbes quantitativas quanto nas questdes qualitativas que
envolvem a seguranca alimentar, gostaria de saber também:

- Existem discussdes, noticias ou mobiliza¢c&o institucional
para entender a aplicacdo da nanotecnologia nos alimentos?

Muito obrigado pela atencéo.
Atenciosamente,

O Requerente.

06/08/2019 14:54

Orgao ndo tem competéncia para responder sobre o assunto

Prezado senhor,

Em atencdo ao pedido de acesso a informacéo, a Secretaria
Nacional de Incluséo Social e Produtiva Rural (SEISP) presta os
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seguintes esclarecimentos.

Em 01 de janeiro de 2019, foi publicada a Medida Provisoria
(MP) n° 870, estabelecendo a organizacéo basica dos 6rgédos da
Presidéncia da Republica e dos Ministérios. Em seu artigo 85, a
referida MP revoga uma série de artigos em algumas leis, entre
elas a Lei n® 11.346/2006.

Ao revogar o art. 11, Il, alineas 'a’, 'b', 'c’, 'd', 'e' e 'f, e 8§ 2°, I, ll e
I, 3° e 4°, da Lei 11.346/2006, e na MP 870/2019, o Conselho
Nacional de Seguranca Alimentar e Nutricional - CONSEA é
suprimido como 6rgéo de assessoramento imediato do
Presidente da Republica e considerado extinto para o exercicio
de suas competéncias.

Em 18 de junho de 2019 a MP 870/2019 foi convertida para a Lei
n° 13.844 que "Estabelece a organizacdo basica dos 6rgdos da
Presidéncia da Republica e dos Ministérios; altera as Leis

nos 13.334, de 13 de setembro de 2016, 9.069, de 29 de junho
de 1995, 11.457, de 16 de marco de 2007, 9.984, de 17 de julho
de 2000, 9.433, de 8 de janeiro de 1997, 8.001, de 13 de marc¢o
de 1990, 11.952, de 25 de junho de 2009, 10.559, de 13 de
novembro de 2002, 11.440, de 29 de dezembro de 2006, 9.613,
de 3 de marco de 1998, 11.473, de 10 de maio de 2007, e
13.346, de 10 de outubro de 2016; e revoga dispositivos das Leis
nos 10.233, de 5 de junho de 2001, e 11.284, de 2 de margo de
2006, e a Lei n° 13.502, de 1° de novembro de 2017".

No mesmo dia (18/06/2019) foi vetado o inciso que transferia o
Consea para o Ministério da Cidadania por meio da Mensagem
n° 254, da Casa

Civil: http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ ato2019-
2022/2019/Msg/VEP/VEP-254.htm.

Sendo assim, nao é de competéncia deste Ministério da
Cidadania responder pelo Consea.

No entanto, no site do Consea pode-se encontrar diversas
informacdes sobre seu posicionamento em varios assuntos no
ambito da Segurancga Alimentar e

Nutricional: http://www4.planalto.gov.br/consea/.

Informamos ainda, conforme art. 21 do Decreto n° 7.724/2012,
que o senhor pode apresentar recurso de primeira instancia ao
Secretario José Roberto Carlos Cavalcante, no prazo de dez
dias, contados a partir da data de registro da resposta no
Sistema Eletrénico do Servico de Informacéo ao Cidadédo — e-
SIC.

Caso necessite de informacdes complementares ou realizar
novos questionamentos, orientamos, por gentileza, que entre
com nova solicitacdo no Sistema e-SIC (Sistema Eletronico
do Servico de Informacao ao Cidadao).

Atenciosamente,


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2019/Msg/VEP/VEP-254.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2019/Msg/VEP/VEP-254.htm
http://www4.planalto.gov.br/consea/

Responsavel pela Resposta
Destinatario do Recurso de

Primeira Instancia:
Prazo Limite para Recurso

Classificacéo do Pedido

Categoria do Pedido
Subcategoria do Pedido
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Servico de Informagdes ao Cidadéo - SIC

Ouvidoria Geral/SE

Ministério da Cidadania - MCid

Ed. Parque Cidade SCS B QD 07 Lote C Torre B - 7° andar

SERVIDORA DA SECRETARIA NACIONAL DE INCLUSAO
SOCIAL E PRODUTIVA RURAL

SECRETARIA NACIONAL DE INCLUSAO SOCIAL E
PRODUTIVA RURAL

16/08/2019

Ciéncia, Informacé@o e Comunicagéo

Informacao - Gestéo, preservagéo e acesso

Ndmero de Perguntas 2
Histdrico do Pedido
Data do evento Descri¢éo do evento Responsavel

20/07/2019 19:09  Pedido Registrado para para o Orgéo SOLICITANTE
MCIDADANIA - Ministério da Cidadania

22/07/2019 13:55  Pedido Reencaminhado para para o MCIDADANIA - Ministério da
Orgao PR — Presidéncia da Republica  Cidadania

23/07/2019 11:09  Pedido Reencaminhado para para o PR — Presidéncia da Republica
Orgao MCIDADANIA - Ministério da
Cidadania

06/08/2019 14:54  Pedido Respondido MCIDADANIA - Ministério da

Cidadania



Anexo F — Requerimento n. 71004001491201932 (MCIDADANIA)

Dados do Pedido

Protocolo
Solicitante
Data de Abertura

Orgéao Superior
Destinatario

Orgao Vinculado
Destinatério

Prazo de Atendimento
Situacao

Status da Situacéo

Forma de Recebhimento da
Resposta

Resumo

Detalhamento

71004001491201932

Rafael Goncalves Fernandes
14/08/2019 09:13

MCIDADANIA - Ministério da Cidadania

03/09/2019
Respondido

Org&o ndo tem competéncia para responder sobre
0 assunto

Pelo sistema (com avisos por email)

Posicionamento do MCID sobre a nanotecnologia
aplicada aos alimentos

Prezados,

gostaria de solicitar o posicionamento oficial do
Ministério da Cidadania sobre a utilizacdo de
nanotecnologia nos alimentos.

Tendo em vista que o Ministério da Cidadania tém
competéncia para elaborar e gerir a politica
nacional de seguranca alimentar e nutricional,
conforme o art. 23, inciso Il, da Lei n. 13.844, de 18
de junho de 2019, gostaria de saber também:

- Existem discussodes, noticias ou mobilizacéo
institucional para entender a aplicagao da
nanotecnologia nos alimentos?

Muito obrigado pela atencao.

Atenciosamente,

O Requerente.
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Dados da Resposta

Data de Resposta
Tipo de Resposta

Classificacao do Tipo
de Resposta

Resposta

287

27/08/2019 12:01

Orgéo ndo tem competéncia para responder sobre o
assunto

Prezado senhor,

Em atenc¢do ao pedido de acesso a informacéo, a
Secretaria Nacional de Incluséo Social e Produtiva
Rural (SEISP) informa a negativa de acesso a
informac&o uma vez que o assunto Nanotecnologia de
Alimentos néo foi, até 0 momento, alvo de estudos ou
acOes do Ministério da Cidadania.

A Secretaria Especial do Desenvolvimento Social
integra a estrutura do Ministério da Cidadania, 6rgao
responsavel por politicas executadas pelos extintos
ministérios do Desenvolvimento Social, da Cultura e do
Esporte e instituido por meio do Decreto n°
9.674/2019, no dia 2 de janeiro de 2019
(http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ ato2019-
2022/2019/decreto/D9674.htm).

Compete a Secretaria Especial do Desenvolvimento
Social assessorar o Ministro da Cidadania na
formulacéo e coordenacao de politicas, programas e
acoes voltados a renda de cidadania, assisténcia
social, incluséo social e produtiva nos ambitos rural e
urbano, promogé&o do desenvolvimento humano e
cuidados e prevencao as drogas.

Os programas Crianga Feliz e Bolsa Familia, o
Cadastro Unico para Programas Sociais, 0 Sistema
Unico de Assisténcia Social (Suas) e as politicas
nacionais de Assisténcia Social e de Seguranca
Alimentar e Nutricional compdem parte das atribuicdes
desta secretaria especial.

No ambito das politicas de renda de cidadania esta o
Programa Bolsa Familia, responsavel por beneficiar
milhdes de familias em todo o pais por meio de
transferéncia direta de renda, além de reforcar o
acesso dos beneficiarios a direitos de educacao e a


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2019/decreto/D9674.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2019/decreto/D9674.htm

saude. O programa tem ainda capacidade de integrar
e articular varias politicas sociais no intuito de
estimular o desenvolvimento das familias, contribuindo
para elas superarem a situacdo de vulnerabilidade e
de pobreza.

Na promocéao do desenvolvimento humano o programa
Crianca Feliz consiste numa importante inciativa para
gue familias com criancas entre zero e seis anos
oferegcam a elas ferramentas para promover seu
desenvolvimento integral. Trata-se de uma estratégia
alinhada ao Marco legal da Primeira Infancia que traz
diretrizes para a formulacéo e a implementacao de
politicas publicas em atencéo a especificidade e a
relevancia dos primeiros anos de vida no
desenvolvimento infantil.

O Sistema Unico de Assisténcia Social (Suas) é
responsavel reorganizar 0s servi¢os, programas,
projetos e beneficios relativos a protecéo social
considerando os cidadaos que dela necessitam, tendo
a centralidade na familia e base no territério, ou seja, o
espaco social onde seus usuarios vivem.

J& as politicas de inclusdo social e produtiva se
dividem em rural e urbana. No contexto rural estdo as
acOes de promocao da alimentagédo saudavel,
aquisicao de alimentos da agricultura familiar e acesso
agua. A area urbana conta com iniciativas para o
fortalecimento de empreendimentos econémicos
solidario e a qualificacéo profissional basica e
continuada bem como acesso a microcrédito orientado
por parte dos beneficiarios do Bolsa Familia.

A Secretaria Especial do Desenvolvimento Social €
responsavel ainda pelas politicas voltadas aos
cuidados e prevencéao as drogas e pelo o Cadastro
Unico para Programas Sociais do Governo Federal,
principal instrumento do Estado brasileiro para a
selecao e a inclusao de familias de baixa renda em
programas federais.

Finalmente, é importante esclarecer que ndo compete
a este Ministério da Cidadania realizar avaliacdes
sobre Nanotecnologia de Alimentos. Estudos desta
natureza pressupde a soma de competéncias e a
mobilizacdo de outros setores de governo; o que, até o
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momento, ainda néo foi feito no ambito deste
Ministério.

Caso necessite de informagdes complementares ou
realizar novos questionamentos, orientamos, por
gentileza, que entre com nova solicitagao no Sistema

e-SIC (Sistema Eletrénico do Servico de Informacéo
ao Cidadao).

Atenciosamente,

Servigo de Informacdes ao Cidadéo - SIC
Ouvidoria Geral/SE
Ministério da Cidadania - MC

Ed. Parque Cidade SCS B QD 07 Lote C Torre B - 7°

andar
Responsavel pela SERVIDQR DA SECRETARIA NACIONAL DE
Resposta INCLUSAO SOCIAL E PRODUTIVA RURAL

Destinatario do Recurso SECRE'I:ARIO DA SECRETARIA NACIONAL DE
de Primeira Instancia: INCLUSAO SOCIAL E PRODUTIVA RURAL

Prazo Limite para 06/09/2019
Recurso

Classificacao do Pedido

Categoria do Pedido Ciéncia, Informacédo e Comunicacao
Subcategoria do Pedido Informacéo - Gestéo, preservacéo e acesso

Numero de Perguntas 1

Histérico do Pedido

Data do evento Descri¢cao do evento Responsavel
14/08/2019 Pedido Registrado para parao  SOLICITANTE
09:13 Orgdo MCIDADANIA - Ministério

da Cidadania



290

27/08/2019 Pedido Respondido MCIDADANIA - Ministério
12:01 da Cidadania



