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RESUMO

O Século XXI estd marcado pela emergéncia da uma nova Revolucdo Industrial, a quarta,
gue se caracteriza pela velocidade, impacto sistémico, além da amplitude e profundidade.
As nanotecnologias nascem das possibilidades humanas de acessar a chamada escala nano:
a escala que equivale a bilionésima parte de um metro. Ao se tratar de nanotecnologias e
de produtos gerados a partir dessa escala, se tem algo novo na pesquisa e na producao,
podendo gerar efeitos ainda pouco conhecidos pelo ser humano, especialmente pelas
interfaces com o corpo humano e o meio ambiente. Se tem uma abertura a formulagdo de
ambientes regulatdrios, estruturados a partir de um conjunto variado de principios e
projetar modelos de “autorregulacdo regulada” ageis, flexiveis e adequados. A escolha dos
principios estruturantes dessas diretivas deve levar em consideracdo as orientagdes da ética
e se enriquecer com dimensdes provenientes do ambiente onde essas inovagdes cientifico-
tecnoldgicas. A governanca das diversas partes interessadas na regulacdo da nano escala e
da conjugacdo de principios, a serem testados em Sandbox Regulatdrios, como laboratdrios
reais para melhorias nos modelos normativos que se estrutura a partir de principios
buscados em organizagGes nacionais e internacionais.

Palavras-Chave: Sandbox regulatdrio; Governanga; Principios; Nanotecnologias; Regulagao
Agil; Autorregulagao regulada.
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GOVERNANCE AND SANDBOX: BUILDING SELF-REGULATION MODELS FOR
NANOTECHNOLOGIES

ABSTRACT

The 21st century is marked by the emergence of a new Industrial Revolution, the fourth, which
is characterized by speed, systemic impact, in addition to breadth and depth.
Nanotechnologies are born from the human possibilities of accessing the so-called nano scale:
the scale that is equivalent to a billionth of a meter. When it comes to nanotechnologies and
products generated from this scale, there is something new in research and production, which
can generate effects that are still little known by human beings, especially through the
interfaces with the human body and the environment. There is an openness to formulating
regulatory environments, structured from a varied set of principles and designing agile,
flexible and adequate “regulated self-regulation” models. The choice of the structuring
principles of these directives must take into account the guidelines of ethics and be enriched
with dimensions coming from the environment where these scientific-technological
innovations. The governance of the various stakeholders in nanoscale regulation and the
combination of principles, to be tested in Regulatory Sandbox, as real laboratories for
improvements in normative models that are structured from principles sought in national and
international organizations.

Keywords: Regulatory sandbox; Governance; Principles; Nanotechnologies; Agile regulation;
Regulated self-regulation.

1. INTRODUGAO

Este artigo pretende abordar a importancia da revisdo da Teoria Geral das Fontes do
Direito, deslocando-se a primazia do texto legal, como fonte, a fim de se abrir espacos mais
proeminentes para outras construgdes. Se busca destacar o papel do uso criativo da arquitetura
regulatodria da chamada “autorregulacao regulada”. O problema que norteia a pesquisa é: Quais
sdo os elementos estruturantes de um sandbox regulatério para testar modelos de
“autorregulacdo regulada” para normatizar os avan¢os das nanotecnologias? A resposta
provisoria aponta para a importancia da governanga entre as diversas fontes do Direito e de
atores publicos e privados para orientar o desenvolvimento de modelos regulatérios, dada a
auséncia de um marco normativo estatal.

Para tanto, se fard uso da pesquisa bibliografica e documental, utilizando as palavras-
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chave indicadas neste artigo, a fim de se construir o levantamento das fontes no Portal de
Periddicos da CAPES, acessado a partir da pagina principal da Biblioteca da Unisinos, com o uso de

senhainstitucional do pesquisador, priorizando publicacdes desde 2015.

2. 0 MUNDO DAS NANOPARTICULAS

A estrutura hierdrquica das fontes do Direito ainda data do periodo do positivismo
juridico, notadamente aquele de viés legalista, que pode ser associada as contribuicbes de
Thomas Hobbes (Engelmann, 2001). Se a perspectiva de que o texto legal conseguiria captar e
normatizar os fatos da vida foi valido, na atualidade, esse movimento ndo é mais suficiente e
nem adequado para abarcar a riqueza das caracteristicas trazidas pela Quarta Revolucdo
Industrial, a saber, a velocidade, o impacto sistémico, além da amplitude e profundidade
(Schwab, 2016). Tais elementos caracteristicos promovem a “convergéncia de um grupo de
tecnologias”, dentre as quais se pode destacar as nanotecnologias. Com essa denominacgdo se
reunem diversas areas produtivas, que operam desde a bilionésima parte de um metro, ou
equivalendo a seguinte notac3o cientifica: 10°. Se trata de uma medida o nanémetro em
dimensdo muito pequena, promovendo o nascimento de novas caracteristicas fisico-quimicas
dos materiais e produtos que contenham alguma nanoparticula. Como se podera definir esse
fendmeno na escala nanométrica? No dia 10 de junho de 2022, a Comissao Europeia publicou
uma recomendacao, revisando a sua prépria definicdo anterior sobre nanomaterial (datada de
2011), ao considera-lo um material natural, incidental ou manufaturado constituido por
particulas sélidas que estdo presentes, isoladas ou como particulas constituintes identificaveis
em agregados ou aglomerados, e em que 50% ou mais dessas particulas no tamanho baseado
em numero distribuicdo atendem a pelo menos uma das seguintes condi¢des: a) uma ou mais
dimensdes externas da particula estdo na faixa de tamanho de 1 nm a 100 nm; b) a particula
gue tem uma forma alongada, como uma haste, fibra ou tubo, onde duas dimensdes externas
sdo menores que 1 nm e a outra dimensado é maior que 100 nm; c¢) a particula que tem uma forma
semelhante a uma placa, onde uma dimensao externa é menor que 1 nm e as outras dimensdes
sdo maiores que 100 nm (Comissdo Europeia, 2022). Se observam diversos elementos que
integram a conceituacdo de nanomaterial. Mesmo se considerando essa definicdo, dela

decorrem inimeras possibilidades de se ter diferentes apresentacées de materiais em nano
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escala. Esse é um dos principais pontos que dificultam a regulacado legislativo-estatal. Se levada
a sério essa definicdo e seus desdobramentos, se deveria ter uma lei para cada tipo de
nanomaterial. Isso se mostra impossivel. Além dessa dificuldade, se deve destacar o tempo de
tramitacdo de um projeto de lei. Depois das formalidades previstas a partir do art. 61, da
Constituicdo Federal do Brasil, provavelmente aquele nanomaterial ja poderia ter sofrido
alguma mutacdo ou conjugacdo com outra particula, provocando um novo nanomaterial.

Ainda se devera juntar a essas duas dificuldades a seguinte constatacdo de uma mudanca
significativa estd em andamento: ja se tem um grande nimero de produtos, de variados setores,
gue contém alguma nanoparticula. Apesar disso, ainda ndo se tem um marco regulatério. Essa é
uma caracteristicamarcante das tecnologias que se encontram no contexto da Quarta Revolugdo
Industrial, obrigando a area juridico-regulatéria a buscar formulas normativas que sejam mais
ageis e flexiveis.

Segundo levantamento de dados realizada no dia 03 de agosto de 2022, no
Nanotechnology Products Database, se tem 10.010 produtos, fabricados por 3.126 empresas,
qgue se encontram localizadas em 64 paises. Esses produtos se encontram nos seguintes
segmentos produtivos: eletronicos; medicina e outras areas proximas, incluindo farmacos;
construcdo; cosméticos; téxteis; automotivo; ambiental; energias renovaveis; alimentos e
embalagens; aparelhos domésticos; petréleo; agricultura; impressdo; esportes e fitness.
Considerando que esses produtos podem ser comprados, em sua grande maioria pela
Internet, as entregas nem sempre passam pela vigilancia sanitaria dos paises, incluindo o Brasil.
Se estd consumindo e A estrutura hierarquica das fontes do Direito ainda data do periodo do
positivismo juridico, notadamente aquele de viés legalista, que pode ser associada as
contribuicdes de Thomas Hobbes (Engelmann, 2001). Se a perspectiva de que o texto legal
conseguiria captar e normatizar os fatos da vida foi vdlido, na atualidade, esse movimento nao
é mais suficiente e nem adequado para abarcar a riqueza das caracteristicas trazidas pela Quarta
Revolucdo Industrial, a saber, a velocidade, o impacto sistémico, além da amplitude e
profundidade (Schwab, 2016). Tais elementos caracteristicos promovem a “convergéncia de um
grupo de tecnologias”, dentre as quais se pode destacar as nanotecnologias. Com essa
denominacdo se relnem diversas areas produtivos, que operam desde a bilionésima parte de
um metro, ou equivalendo a seguinte notacao cientifica: 10-9. Se trata de uma medida o

nandémetro em dimensdao muito pequena, promovendo o nascimento de novas caracteristicas
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fisico-quimicas dos materiais e produtos que contenham alguma nanoparticula. Como se podera
definir esse fendmeno na escala nanométrica? No dia 10 de junho de 2022, a Comissao Europeia
publicou uma recomendacao, revisando a sua prdpria definicdo anterior sobre nanomaterial
(datada de 2011), ao considera-lo um material natural, incidental ou manufaturado constituido
por particulas sdlidas que estdo presentes, isoladas ou como particulas constituintes
identificaveis em agregados ou aglomerados, e em que 50% ou mais dessas particulas no
tamanho baseado em nuimero distribuicdo atendem a pelo menos uma das seguintes condicdes:
a) uma ou mais dimensdes externas da particula estdo na faixa de tamanho de 1 nm a 100 nm;

b) a particula que tem uma forma alongada, como uma haste, fibra ou tubo, onde duas dimensdes
externas sdo menores que 1 nm e a outra dimensdo é maior que 100 nm; c) a particula que tem
uma forma semelhante a uma placa, onde uma dimensdo externa é menor que 1 nm e as outras
dimensdes sdo maiores que 100 nm (Comissdo Europeia, 2022). Se observam diversos elementos
gue integram a conceituacdao de nanomaterial. Mesmo se considerando essa defini¢cdo, dela
decorrem inumeras possibilidades de se ter diferentes apresentacGes de materiais em nano
escala. Esse é um dos principais pontos que dificultam a regulacdo legislativo estatal. Se levada
a sério essa definicdo e seus desdobramentos, se deveria ter uma lei para cada tipo de
nanomaterial. Isso se mostra impossivel. Além dessa dificuldade, se deve destacar o tempo de
tramitacdo de um projeto de lei. Depois das formalidades previstas a partir do art. 61, da
Constituicdo Federal do Brasil, provavelmente aquele nanomaterial jd poderia ter sofrido
alguma mutagao ou conjugacdo com outra particula, provocando um novo nanomaterial.

Ainda se deverad juntar a essas duas dificuldades a seguinte constatacdao de uma mudanca
significativa estd em andamento: ja se tem um grande nimero de produtos, de variados setores,
gue contém alguma nanoparticula. Apesar disso, ainda ndo se tem um marco regulatoério. Essa é
uma caracteristica marcante das tecnologias que se encontram no contexto da Quarta Revolucao
Industrial (SCHWAB, 2016 e 2018), obrigando a drea juridico-regulatéria a buscar férmulas
normativas que sejam mais ageis e flexiveis.

Segundo levantamento de dados realizada no dia 13 de julho de 2023, no
Nanotechnology Products Database, se tem 10.860 produtos, fabricados por 3.674 empresas,
gue se encontram localizadas em 68 paises. Esses produtos se encontram nos seguintes
segmentos produtivos: eletronicos; medicina e outras dreas prdximas, incluindo farmacos;

construcdo; cosméticos; téxteis; automotivo; ambiental; energias renovaveis; alimentos e
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embalagens; aparelhos domeésticos; petrdleo; agricultura; impressao; esportes e fitness.
Considerando que esses produtos podem ser comprados, em sua grande maioria pela Internet,
as entregas nem sempre passam pela vigilancia sanitaria dos paises, incluindo o Brasil. Se esta
consumindo e descartando embalagens e restos de produtos com nanoparticulas, sem que se
saiba os reais efeitos a saude dos seres vivos (ndo apenas ao ser humano) e ao meio ambiente.
Esse é um aspecto grave e que estd passando sem nenhuma anadlise, dada a auséncia de marco

regulatdrio e a falta de especializacdo e categorias de andlise na ANVISA, por exemplo.

3. A AUTORREGULAGAO REGULADA COMO UM MODELO REGULATORIO AGIL

Para que se possa usar a pesquisa cientifica e auxiliar a mitigar os efeitos desse quadro, se
propde a possibilidade de construir um modelo de “autorregulacdo regulada”. Esse termo esta
conectado com a transformacdo do papel regulatdrio do Estado, especialmente por intermédio
do Poder Legislativo, apresentando-se como a sua nova forma de atuac¢do, desenvolvida a partir
de redes para a descricdo de certo fendbmeno que precisa ser normatizado, aliado a perspectiva
de governanca sobre a estrutura regulatdria (Franzius, 2015, p. 217). O que se prop0e neste
artigo esta vinculado com essas trés caracteristicas inerentes da Quarta Revolugdo industrial: a
necessdria remodelacdo da atuacdo legislativa, impulsionada pelos referidos elementos
estruturantes das tecnologias presentes na Quarta Revolugdo Industrial. Como fazé-lo? Sem
abandonar a participagao estatal, se atribui a ela um novo papel, assegurar que os modelos de
autorregulacdo, desenvolvidos pelas organizacdes de base nanotecnolégica, possam ser
desenhadas, mas com a observacdo de componentes que estdo fora das organizagdes: onde
entra o Estado, que fiscalizara, por exemplo, o respeito aos direitos humanos, ou melhor, a
protecdo dos direitos dos humanos no desenvolvimento e avangos das nanotecnologias, a fim
de elas efetivamente servirem para melhorar a vida dos seres vivos na sociedade (Engelmann,
2022). Tal movimento se concretizara por meio da governanca entre as partes envolvidas,
incluindo o Estado, mas sem a prevaléncia desse Ultimo. Por isso, a adjetivacdo de “regulada” a
autorregulacdo. Ao invés de imposicao e coercao normativas, governanga e conjugac¢ao de
esforcos e conhecimentos cientificos no design normativo-regulatério. Portanto, ao invés de
“governo”, como uma instituicdo, a “governanca”, como um processo (Berger Filho, 2018). A

utilizacdo dos direcionadores do Férum Econémico Mundial (WEF, 2020) nesse tema se mostram
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adequados, e sdo denominados de “fundac¢Ges de uma boa pratica regulatdria, a saber: a)
transparéncia e ampla participacdo, incluindo atores publicos e privados, se podendo dizer que
sdo todas as partes interessadas na regulacdo de determinada matéria. Entretanto, o
envolvimento das partes interessadas ndo deve ser visto como uma caixa a ser marcada, um
check-box, mas como um processo através do qual os reguladores podem obter aprendizado
continuo sobre como projetar e administrar melhor a regulacdo. A medida que a regulacdo se
torna mais agil, é importante que os reguladores encontrem maneiras mais flexiveis de apoiar a
compreensao, a participacdo e a supervisdo dos cidadaos e das partes interessadas (WEF, 2020,
p. 7); b) proporcionalidade entre as formas de regulacdo, trazendo outros modelos regulatdrios
ao lado do modo legislativo tradicional; também se devera trabalhar com o design dos custos de
transacao que poderdo decorrer da regulacdo, tentando minimiza-los, especialmente por meio
de testes regulatdrios durante o desenvolvimento do processo de criacdo da regulacdo; c) a
justica € um fundamento essencial da lei. As decisGes regulatdrias devem ser tomadas de forma
objetiva, imparcial e consistente, sem conflito de interesses, parcialidade ou influéncia
impropria. Isso permite que as empresas e outras partes interessadas concorram em igualdade
de condicBes e ajuda a garantir que as melhores ideias, produtos e modelos de negdcios que
surgiram durante a Quarta Revolucdo Industrial sejam aqueles que tiveram as melhores
condigBes estruturantes para alcangar o éxito na sua aplicagdo (WEF, 2020).

Essas fundagdes que sustentam uma “boa pratica regulatéria” também se alinham com
uma mudanca na temporalidade da regulacdo das “novas tecnologias”. Ao invés de se regular
apods a ocorréncia dos fatos, se caminha para uma “regulacdao antecipada”, que se projeta
paralelamente ao desenvolvimento da tecnologia. A previsao ndo deve ser vista como uma
corrida para regular. Em vez disso, a identificacdo precoce de problemas permite um didlogo
mais informado e aberto com os cidad3dos e as partes interessadas sobre como as oportunidades
e os riscos de uma inova¢dao devem ser gerenciados e a coleta de melhores evidéncias para
avaliar o impacto de uma série de op¢des politicas. O resultado deve ser uma resposta mais
oportuna e proporcional, sustentada pelo engajamento das partes interessadas (WEF, 2020). Em
particular, os reguladores precisam aplicar um julgamento cuidadoso a questdo de quando
intervir. Aja tarde demais e o regulador pode deixar de aproveitar as oportunidades econémicas
ou abordar os riscos emergentes. Mas intervenha cedo demais e o regulador pode sufocar a

inovacdo ou desenvolver regras ineficazes com base em uma compreensao incompleta da
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tecnologia emergente. Esse é o famoso “Dilema de Collingridge” que mostra as dificuldades e os

desafios da regulagdo das chamadas “novas tecnologias” (Collingridge, 1980).

4. NOVAS ESTRUTURAS REGULATORIAS PARA ACOMPANHAR OS AVANGOS DAS
NANOTECNOLOGIAS: O CASO DO “SANDBOX REGULATORIO”

Nesse sentido, é util mudar de uma mentalidade de “regular e esquecer” para uma em
gue a regulacdo é vista como um ciclo de aprendizado e adaptacdo continuos a medida que a
tecnologia se desenvolve. Nessa abordagem, mecanismos de soft law, como orientacdo
regulatodria, cdédigos de pratica e padrbes voluntarios, sdo usados para orientar o
desenvolvimento tecnolégico, com a regulacdo codificada a medida que a tecnologia atinge a
maturidade total (Zwanenberg; Ely and Smith, 2011).

A regulacdo antecipada e concomitante integra uma abordagem mais agil. A previsdo
permite que os reguladores adotem uma abordagem mais 4agil a regulacdo com base na
adaptacdo e aprendizado continuos (Doménech-Pascual, 2021). Uma combinac¢do de regulacdo
focada em resultados e autogovernanca do setor, combinada com insights de experimentos
regulatorios em andamento e monitoramento e avaliacdo orientados por dados, pode ser usada
para criar uma estrutura de governanga capaz de melhoria continua em resposta a inteligéncia
obtida por meio da previsdao. Por sua vez, esse sistema regulatério mais responsivo pode
fornecer informacgdes vitais sobre inovagdes e disrupgdes futuras que podem ser inseridas na
atividade prospectiva em andamento (WEF, 2021; OECD, 2022).

Dentro desse contexto, a pesquisa conduzida no Programa de Pds-Graduagdao em Direito
Mestrado e Doutorado e no Mestrado Profissional em Direito da Empresa e dos Negdcios, ambos
da Universidade do Vale do Rio dos Sinos - UNISINOS, Brasil, pelo autor deste artigo, apontam
para a importancia de se construir modelos de regulacdo focados em objetivos, ou seja, no
desenvolvimento seguro das nanotecnologias, com o controle dos possiveis riscos que o0 acesso
a escala manométrica poderdo gerar aos seres vivos e ao meio ambiente. Se busca construir
estruturas regulatdrias nao estatais de orientagdo regulatéria, cédigos de pratica e padrdes
voluntarios. Nesses ultimos, com a adoc¢dao das normas ISO. A construcdo dessas estruturas
regulatorias ndo dependente do Poder Legislativo é alicercada em principios. Se elegem os

principios estudados pelo NanoAction (2007): da precaucdo; da regulamentacdo mandatoria
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nanoespecifica; da protecdo a saude e seguranca para o publico e trabalhadores; da
sustentabilidade ambiental; da transparéncia; da participacdo do publico; dainclusdo de amplos
impactos e da responsabilidade do produtor. Para este artigo se elege o “principio da
precaucdo”, que apresenta a seguinte estrutura: “quando alguma atividade ameaca a saude
humana ou o meio ambiente, medidas de precaucdo devem ser tomadas, inclusive quando as
relacOes de causa e efeito ndo sdo totalmente estabelecidas de maneira cientifica” (NanoAction,
2007). Dessa apresentacao conceitual se colhem os seguintes elementos: atividade que pode
gerar efeitos prejudiciais, ainda ndo integralmente conhecidos e caracterizados pelo
conhecimento cientifico, a saide humana e de todos os seres vivos, podendo produzir impactos
nocivos no meio ambiente. Qual o motivo para esse destaque? As nanoparticulas e os
nanomateriais ainda estdo em fase de conhecimento pelo ser humano, conforme estudo
publicado had pouco tempo (Li; Liu; Chen et al, 2021) se descobriu que expor certos
nanomateriais a luz pode influenciar sua transformacdo ambiental e sua toxicidade. A
descoberta fornece novos insights sobre o comportamento de nanomateriais criados pelo ser
humano e como eles podem ser melhor projetados para iniUmeras aplicagdes comerciais sem
afetar o meio ambiente ou a saide humana.

Os impactos das nanoparticulas, nas suas citadas utilizacGes, ainda geram muitas
duvidas, principalmente o seu comportamento no meio ambiente, quando promovem diversas
interacdes e efeitos. Segundo pesquisas da AVICENN, uma organiza¢dao ambiental francesa sem
fins lucrativos, quando utensilios domésticos, revestidos com nano particulas, sdo lavados,
reciclados ou jogados fora, os nano sintéticos sao liberados no meio ambiente - chegando ao
solo e a0 mar de maneiras que ainda nao sao compreendidas. Alguns cientistas acreditam que as
nanoparticulas podem representar uma ameaca ainda maior do que os microplasticos. Nano
particulas sintéticas de plastico foram encontradas no oceano e no gelo em ambos os pdlos.
Descobriu-se que nanoparticulas de meias e protetores solares poluem a dgua, e alguns nanos
demonstraram afetar negativamente a vida selvagem marinha, incluindo peixes e crustaceos.
Pouco se sabe até mesmo sobre onde estdo as nanoparticulas, muito menos seus efeitos no
meio ambiente. Segundo matéria publicada no The Guardian: como eles sdo tdo pequenos, a
maioria dos experimentos é realizada em laboratérios, e pode ser dificil definir onde eles sdo
aplicados. “O principal problema com essas substancias é que ndo se pode medi-las - se sabe que

estdo 13, mas sdo tdo pequenas que sao dificeis de detectar, e é por isso que n3o se ouve muito
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sobre elas”, diz Nick Voulvoulis, professor de tecnologia ambiental no Imperial College London.
Ele se preocupa com o uso descontrolado de nanos em produtos de consumo. “Se os nanos sao
usados adequadamente em aplicativos Uteis ou benéficos, isso se justifica, mas se eles sdo usados
em qualquer lugar, porque tém certas propriedades, isso é loucura” (Turns, 2022). Esse é o
cenario a ser percebido pelas iniciativas regulatérias e um ambiente propicio para a aplicacao do
principio da precaucdo, como um principio articulador da governanca normativo regulatédria
entre a Ciéncia e o Direito no panorama da incerteza cientifica ainda presente nas pesquisas,
desenvolvimento e inovacdes de base nanotecnoldgica (Esteve Pardo; Tejada Palacios, 2013;
Esteve Pardo, 2016).

O Sandbox regulatério se projeta como um laboratério real para se reunir as partes
interessadas na estruturacdo de nanotecnologias responsaveis e eticamente comprometidas
com o bem-estar do ser humano e a preservacdo do meio ambiente. Com esse conceito, se
procura ampliar o espectro conceitual de Sandbox regulatério que é apresentado por Feigelson
e Leite (2020), que ainda exige uma formalizacdo complexa para a estrutura do ambiente
experimental. A pesquisa cientifica que sustenta este capitulo de livro projeta o Sandbox
regulatorio como um ambiente experimental real para se testar modelos de regulacdo
engenheirados a partir de principios, como acima mencionado, com destaque ao exercicio
aplicado do principio da precaucdo. A arquitetura desses modelos de regulagdo, denominados
como autorregulagao regulada sdao desenvolvidos a partir dos resultados obtidos em diversos
estdgios que integram o método agile (Engelmann, 2018). Vale dizer: na composi¢ao de um
ambiente regulatério, com diversas partes interessadas, vinculadas a aplica¢do e uso da nano
escala, se promove a criacdo de estruturas regulatérias, principiologicamente organizadas, sob
a lideranga do principio da precaucdo, sem esquecer os demais principios apresentados pela
pesquisa do NanoAction. Essa criacdo juridica devera se nortear pelos documentos
internacionais e decisdes judiciais dos tribunais que aplicam essas normas de Direitos Humanos,
gue sdo a diretriz regulada dos modelos de autorregulagdo. Esses elementos caracterizam o
pluralismo juridico global, considerando os principios sdao formas de expressdao do juridico
aceitos em muitos paises, tanto naqueles de tradi¢do da Civil Law, como naqueles de tradi¢ao
da Common Law (Herberg, 2008).

O ambiente regulatério constituido na estrutura do Sandbox regulatdrio se desenvolve a

partir da metodologia agile, conforme mostra a Figura 1, que contempla diversas “portas” de
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entrada e saida em diversos estdgios de construcao, prototipagem, testagem, retorno a nova
analise, se necessario, com experimentacao constante no cotidiano dos atores envolvidos nesse
ambiente regulatdrio experimental. Dada a auséncia de regulacdo nano especifica, o modelo
regulatorio testado e considerado adequado para equacionais a pesquisa, o desenvolvimento e
o processo de inovacdo e o seu alinhamento com os principios eleitos e regras normativas
aplicaveis, como a Constituicdo Federal, passa a integrar a rotina das partes interessadas que
auxiliaram no processo de desenvolvimento do modelo. A partir desse estdgio, esses
modelos poderdo ser expandidos para outras organizacdes publicase privadas, interessadas
em desenvolver as suas atividades de base nano escalar, dentro de um contexto regulatério
adequado e com aberturas para constantes processos de revisdo e atualizagdo (Hunt, 2021). Na
imagem a seguir, se pode observar o funcionamento dos diversos movimentos possiveis no

ambiente regulatdrio de Sandbox:

Figura 1 Etapas do método agile
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Fonte: Cooper; Sommer, 2018.

A figura 1 mostra que os portdes ou portas (G1; G2; ....) e estagios (idea¢do; conceito;
caso concreto; desenvolvimento; ) sdo etapas importantes desse modelo

hibrido. Os portdes fornecem pontos vitais de decisdo de seguir ou interromper o
desenho do modelo regulatério - eliminando projetos fracos, fornecendo foco no pipeline de
desenvolvimento e permitindo que a alta administracao revise projetos em pontos de transi¢ao
importantes. Os estagios fornecem uma visdo geral de alto nivel das principais fases do projeto
e um guia para as atividades exigidas ou recomendadas e os resultados esperados para cada

estagio. As entregas especificadas para cada portao, no entanto, sao mais enxutas, menos
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granulares e mais flexiveis do que no modelo classico de portdo, e sdo mais tangiveis - projetos
de produtos ou protdtipos em vez de relatdrios ou apresentacdes de slides (Cooper, 2017). Em
cada porta se podera ter representantes de variados segmentos (partes interessadas), sendo
que um desses representantes segue junto com a proposta para a préxima porta, e assim
sucessivamente. Se for necessario retroceder alguma porta ou estagio, sempre se terd um

integrante do momento anterior, a fim de se ter a memdria das discussoes.

5. CONSIDERACOES FINAIS

A conjugacdo entre os portGes e estagios representam o interior do ambiente
regulatorio, especificando a movimentacdo das atividades de um Sandbox regulatdrio, seus
aspectos metodoldgicos, focados na construcdo de modelo normativo a partir dos principios
explicitados pela pesquisa do NanoAction, com destaque para o principio da precaucdo. O
problema que orientou a pesquisa foi: Quais sdo os elementos estruturantes de um Sandbox
regulatorio para testar modelos de “autorregulacao regulada” para normatizar os avangos das
nanotecnologias? A resposta proviséria confirmada aponta para a importancia da governanca
entre as diversas fontes do Direito e de atores publicos e privados para orientar o
desenvolvimento de modelos regulatdrios, dada a auséncia de um marco normativo estatal.

Pelos dados trazidos, se observa que ja existem no mercado consumidor um grande
conjunto de produtos, em variados segmentos, desenvolvidos a partir da nano escala. Apesar
disso, ndo se tem, ainda, uma estrutura regulatéria. Para dar conta desse desafio, sera
necessdria também a inovacdo no Direito, valorizando-se outras fontes do Direito,
especialmente os principios, que abrem possibilidades para se estruturar modelos de
autorregulacado regulada. Nao se trata de transferir a capacidade regulatdria exclusivamente
para as organizag0es empresariais que operam desde a escala nano. A essa nova caracteristica,
se adiciona a necessidade desse modelo regulatério estar em sintonia e respeitar normas que
estdo fora dessas organizagcdes. Aqui se abre um espaco renovado para os Direitos Humanos,
especialmente aqueles preocupados com o respeito ao ser humano e ao meio ambiente.

Futuras pesquisas deverdo testar a hipdétese de que esses direitos humanos poderao ser
estruturados a partir do framework desenvolvido por John Gerard Ruggie (2011): proteger,

respeitar e remediar os direitos humanos. A partir desse tripé, Ruggie desenvolve 31 principios,
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gue sdo aplicdveis, com algumas adaptacdes, as empresas de base nanotecnoldgica.
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