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Resumen

Mientras que la Unién Europea prohibe pesticidas con comprobado potencial carcinogénico, en Brasil
estos son aprobados por las agencias regulatorias. Se cuestionan las implicaciones éticas y la respon-
sabilidad civil de las autoridades regulatorias que, a pesar de la informacion disponible, autorizan la
comercializacion de pesticidas comprobadamente causantes de cancer. La postura ética y los vicios de
las agencias regulatorias y de sus agentes, al beneficiar a una élite ruralista, ponen en riesgo a toda la
sociedad, especialmente a los agricultores que manipulan directamente estos pesticidas y constituyen
el grupo mas vulnerable, en contradiccién con los principios de la Declaracion Universal sobre Bioética
y Derechos Humanos, debido a la violacion de la integridad personal, la ruptura con la responsabilidad
social y sanitaria y la negligencia. Ademas de transgredir valores éticos, las autoridades regulatorias,
como agentes del Estado, al aprobar el registro de pesticidas reconocidamente carcinogénicos, podrian
estar incurriendo en responsabilidad civil por negligencia y omision previstas por la ley.
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Resumo

Implicacbes éticas e responsabilidade civil de autoridades regulatérias na autorizacao
de agrotoxicos cancerigenos

Enquanto a Unido Europeia proibe agrotdxicos carcinogénicos comprovados, no Brasil eles sdo apro-
vados pelas agéncias regulatérias. Questiona-se as implicacdes éticas e a responsabilidade civil das
autoridades regulatérias, que, a despeito das informagdes disponiveis, aprovam para comerciali-
zacdo agrotoxicos comprovadamente causadores de cancer. A postura ética e os vicios das agén-
cias regulatérias e de seus agentes, ao beneficiarem uma elite ruralista, colocam em risco toda a
sociedade, principalmente os agricultores que manipulam diretamente esses agrotéxicos, sendo a
parcela mais vulneravel, em contrariedade aos principios da Declaracédo Universal sobre Bioética e
Direitos Humanos, dadas a violacao da integridade pessoal, a ruptura com a responsabilidade social
e de saude e a negligéncia. Além de transgredir valores éticos, as autoridades regulatérias, como
agentes de Estado, ao aprovarem o registro de agrotéxicos reconhecidamente carcinogénicos, esta-
riam cometendo infracao de responsabilidade civil por negligéncia e omissao prevista em lei.

Palavras-chave: Bioética. Vulnerabilidade Social. Agroquimicos. Neoplasias. Responsabilidade Social.

Abstract

Ethical implications and civil liability of regulatory authorities in the authorization of carcinogenic pesticides
While the European Union prohibits pesticides with proven carcinogenic potential, in Brazil such
substances are approved by regulatory agencies. This study questions the ethical implications and civil
liability of regulatory authorities that, despite available evidence, authorize the commercialization of
pesticides proven to cause cancer. The ethical stance and vices of regulatory agencies and their agents,
by benefiting a rural elite, place society as a whole at risk, especially farmers who directly handle
these pesticides and constitute the most vulnerable group, contrary to the principles of the Universal
Declaration on Bioethics and Human Rights, given the violation of personal integrity, the breach of
social and health responsibility, and negligence. In addition to transgressing ethical values, regulatory
authorities, as state agents, by approving the registration of known carcinogenic pesticides, may incur
civil liability for negligence and omission as provided by law.
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Responsabilidad civil significa que uno no
puede cometer actos que causen daifio a derechos
0 perjuicios a otros, violando asi la ley vigente.
El Codigo Civil brasilefio?, en su articulo 186,
establece que quien, por omisién o accién volun-
taria, negligencia o imprudencia, viole derechos
0 cause perjuicios a otro, esta obligado a reparar
el dafio. Cualquier persona que participe en una
actividad o tome una decisién que cause dano a
terceros como resultado de dicha conducta sera
responsable civilmente.

La relacién entre la exposicion a agroquimicos
y la incidencia de cancer ya esta bien establecida,
con numerosos datos procedentes de estudios epi-
demioldgicos con agricultores que manipulan estas
sustancias. Los tipos de cAncer mas comunes que se
encuentran en los agricultores son el cancer de pul-
mon, pancreas, rindn, mama, prostata, estébmago,
leucemia y linfoma no Hodgkin?3. Ademas, existe
una amplia bibliografia que demuestra la carci-
nogenicidad de los agroquimicos en bioensayos
toxicolégicos con animales de laboratorio.

Segun Ribeiro y Rocha*, el uso masivo de agro-
quimicos con la expansion de la agroindustria en
Brasil implica una carga muy grande para toda la
sociedad, ya que enferma a la poblacion y sobre-
carga el sistema de salud publica, ademas de cau-
sar contaminacion en el agua que bebemos, el aire
que respiramos y los alimentos que utilizamos.
La sociedad brasilefia en su conjunto soporta
los costos generados por la agroindustria, en un
proceso conocido como externalidad negativa.
Sin embargo, los beneficios econémicos recaen
exclusivamente en los productores agroindustriales.

El articulo 37, § 6, de la Constitucién Federal de
19885 establece la responsabilidad de las entida-
des legales publicas por los dafios que sus agentes
causen a terceros. Por lo tanto, surge una cues-
tién ética con respecto al dafno a la salud publica
como consecuencia de la aprobacion comercial,
por parte de los organismos reguladores estatales,
de agroquimicos que presentan evidencias cienti-
ficas de causar cancer.

Esta investigacion tiene como objetivo analizar
la ética en los procesos de registro de agroquimi-
cos en Brasil, aportando un enfoque novedoso.
Se cuestiona éticamente el hecho de que muchos
agroquimicos, prohibidos en otros paises debido a
sus riesgos cancerigenos, estén autorizados para su
registro en Brasil por los organismos reguladores.

También se muestra la contradiccién entre los estu-
dios de carcinogénesis realizados por laboratorios
privados, es decir, laboratorios subcontratados,
y los estudios llevados a cabo por instituciones/
investigadores independientes, y, en consecuencia,
la ética de las empresas quimicas que registran
agroquimicos en Brasil.

Método

Se realizd una busqueda en varias bases
de datos de revistas cientificas, como el por-
tal de revistas de la Coordinacion para el
Perfeccionamiento del Personal de Nivel Superior
(Capes), Science Direct, Scopus y Medline, para
encontrar articulos cientificos relacionados con
el &mbito de la investigacién, es decir, aquellos
que presentaban resultados de la exposicion a
agroquimicos asociada al desarrollo de cancer.
Para ello, se utilizaron las siguientes palabras
clave: “pesticide and cancer”, “fungide and
cancer”, “insecticide and cancer”, “herbicide and
cancer”. Se obtuvieron 198 articulos cientificos
que contenian las palabras clave indicadas en
pares, publicados entre el 1990 y el 2020, y se
incluyeron en el anélisis de la correlacion entre
agroquimicos y cancer. Se excluyeron los articu-
los duplicados, los articulos no concluyentes y los
articulos que citaban palabras clave pero que no
estaban dentro del alcance de la investigacion.

Ademas de la investigacion bibliografica, se
realizaron busquedas en los archivos del Instituto
Brasilefio del Medio Ambiente (Ibama), con base
en la Ley de Acceso a la Informacién?, y se obtuvo
acceso a los estudios toxicolégicos que las empre-
sas quimicas presentan a las agencias reguladoras
sobre la carcinogenicidad de los agroquimicos para
fines de registro. Se analizaron 247 formulacio-
nes de los agroquimicos mas vendidos en Brasil,
basandose en los resultados de bioensayos de
carcinogénesis, todos realizados en laboratorios
privados, es decir, estudios por encargo.

Utilizando estas dos bases de datos —los
198 articulos obtenidos de la literatura cienti-
fica y los 274 bioensayos de carcinogénesis de
los archivos de Ibama— se realizé un anélisis
comparativo de los resultados. Se analizaron
los 198 articulos encontrados y se registraron
sus resultados: positivo o negativo para cancer.
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Se analizaron los 247 bioensayos de los archivos
de Ibama y se registraron sus resultados: posi-
tivo o negativo para cancer.

Se traté de contrastar los estudios con resul-
tados positivos para cancer producidos por

instituciones publicas o investigadores indepen-
dientes con los resultados positivos para cancer
producidos por laboratorios privados, contratados
por la industria quimica, con fines de registro,
como se describe en la Figura 1.

Figura 1. Proceso metodologico de investigacion bibliografica sobre resultados positivos y negativos
relacionados con el cancer generados por laboratorios de instituciones publicas y privadas

Institucion
(laboratorio)

Resultados

En la literatura cientifica mundial, de los
198 articulos encontrados, 153 (77,2%) fueron
positivos y 45 (22,3%) fueron negativos para el
cancer. Al analizar el origen de los estudios, es
decir, si proceden de instituciones (laboratorios)
privadas o publicas, los resultados son alin mas
contrastantes. Las instituciones publicas publica-
ron un 84% de resultados positivos y un 16% de
resultados negativos para el cancer, teniendo en
cuenta que los articulos no identificaban ningln
conflicto de intereses. En cambio, las institucio-
nes privadas publicaron un 21% de resultados
positivos y un 79% de resultados negativos para
el cancer en los estudios identificados como con-
tratados. Se consideraron instituciones privadas:
universidades, institutos de investigacion que
prestan servicios para la regulacion de productos
y laboratorios de investigacién corporativos
de empresas quimicas. Estos datos se detallan
en Rochay Grisolia’.

—

Resultado positivo

Plblico

_—

Resultado negativo

,—» Resultado positivo

Privada

\—> Resultado negativo

En los archivos de Ibama, todos los estudios
de carcinogénesis presentados por las empresas
quimicas a los organismos estatales con el fin
de obtener el registro de agroquimicos fueron
generados por laboratorios privados, contratados
por las empresas que solicitaban el registro, o por
los propios laboratorios de las empresas. Al anali-
zar los bioensayos de carcinogénesis, se encuentra
que, segun la industria quimica de agroquimicos,
ninguno de los 247 agroquimicos causa ningun tipo
de cancer, es decir, son 100% negativos’.

Discusion

El debate sobre las implicaciones éticas del
proceso de registro de plaguicidas en Brasil y sus
repercusiones se fundamenta teéricamente en el
discurso de la bioética de la intervencion, que busca
analizar este problema mundial desde la perspec-
tiva local de la realidad brasilefia, fomentando
nuevas formas de pensar sobre los problemas
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emergentes desde la perspectiva de la complejidad
ambiental de los paises latinoamericanos. Dado el
uso abusivo de agroquimicos, asi como la suprema-
cia de la agroindustria en la dura realidad socioe-
condémica brasilena, la aprobacion del registro de
agroquimicos con riesgo cancerigeno contextualiza
un sistema impuesto.

La Declaracion Universal sobre Bioética y
Derechos Humanos (DUDB) 8 recoge los siguientes
principios relativos a la persona humana: dignidad
humana y derechos humanos, beneficencia y no
maleficencia, autonomia y responsabilidad indivi-
dual, consentimiento, respeto a la vulnerabilidad
humana y a la integridad personal, privacidad y
confidencialidad. Los principios sociales son la
igualdad, la justicia y la equidad, la no discrimi-
nacion y la no estigmatizacion, el respeto a la
diversidad cultural y el pluralismo, la solidaridad
y la cooperacién, la responsabilidad social y la
salud, y el reparto de los beneficios. Los princi-
pios ambientales son la proteccion de las genera-
ciones futuras, la proteccién del medio ambiente,
la biosfera y la biodiversidad. La complejidad de
los agroquimicos para la salud humana y el medio
ambiente trasciende todos los principios éticos
contenidos en la DUBDH. En el ambito social,
afecta a las poblaciones mas vulnerables y genera
todo tipo de exclusion. En el &mbito ambiental,
provoca una reduccién de la biodiversidad,
principalmente de los insectos polinizadores,
y contamina los tres principales elementos
ambientales: suelo, agua vy aire.

El uso extensivoo y abusivo de agroquimi-
cos en Brasil viola las disposiciones del articulo
16 de la DUBDH, ya que muchas de estas
moléculas causan mutaciones en el ADN, es decir,
son carcinégenos genotoxicos, ademas de inducir
malformaciones congénitas (teratogénesis), con
efectos transgeneracionales, dado que también
causan mutaciones en las células germinales®.
Existe una clara contradicciéon entre dicho uso y
la mayoria de los principios del DUBDH, ya que
afecta directamente a los trabajadores rurales
que manipulan y aplican estos venenos —la
poblaciéon mas vulnerable— e indirectamente
afecta a muchas otras poblaciones por medio
del aire, el agua y los alimentos contaminados.

En la percepcion errénea que la sociedad tiene
del agronegocio brasilefio, propagada por unos
medios de comunicacién sumisos a las élites del

capitalismo, con la difusién masiva de informacion
monotematica, sin contrapunto critico, nuestra
seguridad alimentaria estaria intrinsecamente
asociada con la productividad en el campo, una
idea que sirve para normalizar el uso abusivo de
agroquimicos. Con ello, queda implicito que el uso
de agroquimicos es un mal necesario.

La derogacién de la Ley 7.802/1989, la Ley de
los Agroquimicos, supuso un retroceso en la pro-
teccion de la salud humana en lo que respecta
a los efectos cancerigenos de los agroquimicos,
puesto que la nueva Ley 14.785/2023*° elimina
el poder de veto del organismo regulador estatal,
la Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa),
convirtiéndola en un mero 6rgano consultivo del
Ministerio de Agricultura, que es el organismo
de registro, en lo que respecta a la prohibicion
de agroquimicos con caracteristicas carcinogénicas.

En un mundo totalmente interconectado por
internet, es muy facil acceder a las bases de datos
de la International Agency for Research on Cancer
(IARC), el Instituto Nacional del Cancer, de la Escuela
Nacional de Salud Publica de la Fundacién Oswaldo
Cruz y otras bases de datos relacionadas con el
cancer. Los organismos reguladores estatales tie-
nen la prerrogativa de utilizar un consejo consultivo
de cientificos especializados en carcinogénesis
ambiental. Por lo tanto, la autoridad reguladora no
puede alegar falta de informacién o conocimiento
en su proceso de toma de decisiones.

Rocha y Grisolia” demostraron que la toma de
decisiones basada en datos de la literatura cienti-
fica es un proceso complejo, ya que laboratorios de
universidades publicas/estatales son contratados
por empresas quimicas para llevar a cabo bioen-
sayos con sus formulaciones de agroquimicos.
Ademas, demostré un sesgo ético, dado que la
gran mayoria de los resultados negativos sobre
el cancer procedian de estudios contratados
(remunerados) y realizados en instituciones privadas.

La presion del sector agroindustrial en el
parlamento brasilefio culminé con la derogacién
de la Ley de los Agroquimicos y con la aproba-
ciéon de la Ley 14.785/2023 *°, debilitando el papel
regulador de la Anvisa y del Ibama en los procesos
de registro de agroquimicos en Brasil. Ademas, el
gobierno brasilefio otorga reduccion de impuestos
y subsidios fiscales en la produccién y comer-
cializacién de agroquimicos: una reduccién del
60% en el ICMS'; exencion total del PI1S/Pasep
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y contribuciones a la Seguridad Social (Cofins) *?;
y del IPI%, Lamentablemente, se constata que,
para el gobierno y el parlamento brasilefos, el
agrobusiness tiene prioridad sobre la protec-
cién ambiental y de la salud humana. El poder
econémico de las oligarquias agricolas domina
el panorama politico, sesgando las decisiones
gubernamentales que deberian estar orientadas a
proteger los derechos del ciudadano.

Esta contradiccion es evidente y puede
demostrarse con ejemplos. La IARC ** publicé una
monografia que clasifica el herbicida glifosato
como un probable carcinégeno para los humanos,
asociado con la incidencia de linfoma no Hodgkin.
El herbicida fue clasificado en el grupo 2A,
lo que demuestra la existencia de evidencias sufi-
cientes en estudios con animales de laboratorio
y evidencias limitadas en humanos **. Por otra
parte, en Brasil, la Anvisa, al reevaluar el glifosato,
concluyé en la Nota Técnica 23/2018 que no pre-
senta caracteristicas mutagénicas, teratogénicas y
carcinogénicas, no es un disruptor endocrino y no
es toxico para la reproduccion .

La IARC* también clasifico los herbicidas de
triazina en el grupo 2A, que luego fueron retira-
dos del mercado en Europa debido al riesgo de
cancer y alteracion hormonal. En Brasil, el uso
de herbicidas a base de triazina estd autorizado.
Por lo tanto, la ética de los organismos reguladores
estatales es cuestionable, ya que, incluso cuando
disponen de informacion consolidada, permiten
que los agricultores estén expuestos a este tipo
de riesgo. Esta desresponsabilizacién por parte del
Estado produce desigualdades en el campo, danos
a la integridad personal, maleficencia y otros tipos
de vulnerabilidad econémica y social, contrarios
a los principios de la DUBDH.

En ambos casos reportados, deberia aplicarse el
principio de precaucién. Este principio ético-legal,
establecido por las Naciones Unidas y presente en
la Declaracion de Rio sobre el Medio Ambiente y
el Desarrollo?, es aplicable cuando existe incerti-
dumbre cientifica, pero la actividad o tecnologia
presenta altos riesgos de dano irreversible para la
salud humana, especialmente para las poblaciones
vulnerables. Esto es especificamente aplicable en
el caso de lad clasificaciones 2A de la IARC para los
herbicidas de glifosato y triazina y tiene valor legal
como norma vinculante en virtud del articulo 225
de la Constitucion Federal®.

Segln Bombardi*é, el capitalismo desenfre-
nado en el campo produce tres tipos de limpieza:
1) fisica, con la deforestacién seguida de la
defaunacién, incendios, desalojos, expulsiones
y asesinatos; 2) bioldgica, con la aniquilacidon
de la biodiversidad, de comunidades indigenas,
quilombolas y riberefas; y 3) quimica, mediante el
envenenamiento general por agroquimicos que se
superpone con la violencia social, fisica y ambien-
tal, en clara violacion de los derechos humanos
segun lo dispuesto en los articulos 6, 216 y 225 de
la Carta Magna®. El predominio de los intereses
economicos y politicos de la élite sobre las nece-
sidades de toda una sociedad, especialmente en
lo que respecta a la salud y al medio ambiente,
demuestra una crisis de valores morales y éticos,
asi como un Estado y sus agentes sometidos a los
intereses de esta élite.

Consideraciones finales

Las externalidades negativas generadas por
el uso intensivo de agroquimicos se evidencian
en la contaminacion de las aguas superficiales
y subterraneas, del aire y del suelo, asi como
en los residuos en los alimentos, que provocan
intoxicacion en los trabajadores rurales y conta-
minacion en la poblacién general, con una inci-
dencia de enfermedades crénico-degenerativas.
La Constitucion Federal de 1988 >, en los parra-
fos 2y 3 del articulo 225, obliga al contaminador
(explotador) a recuperar y reparar cualquier dafno
causado al medio ambiente. El principio de que
quien contamina paga, establecido en la Politica
Nacional de Medio Ambiente de conformidad con
el inciso VIl del articulo 4 de la Ley 6.938/1981 %7,
es completamente ignorado por los agentes y
organismos responsables del Estado, lo que cons-
tituye una omision legal y ética.

Se observa que el sistema de regulacién de
agroquimicos en Brasil contiene deficiencias,
con implicaciones éticas muy graves, ya que el
100% de los estudios realizados por las empre-
sas quimicas que producen agroquimicos con
fines de registro y presentados a los organismos
reguladores dan resultados negativos respecto
al cancer. Actualmente existen diferentes her-
ramientas para buscar informacién fiable que
podria utilizar la autoridad reguladora, la cual
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debe tener en cuenta que no puede basarse en representan un riesgo de cancer, estaria come-
una Unica fuente de informacién para orientar tiendo una infracciéon de responsabilidad civil
su toma de decisiones. Sin embargo, al hacer por negligencia y omisién, tal como lo estipula
esto y aprobar el registro de agroquimicos que la ley, ademas de transgredir valores éticos.
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