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RESUMO

NOLASCO, Loreci Gottschalk, Universidade Federal de Goias, Setembro de 2016.
Regulamentacéo juridica da Nanotecnologia. Orientador: Nivaldo dos Santos. Co-
Orientador: Marco Antonio Utrera Martines

INTRODUGCAO. As pesquisas com 0 emprego da nanotecnologia surgem como uma
das mais espetaculares possibilidades da ciéncia no Século XXI. Com habilidades de
construir materiais, dispositivos e sistemas com precisdao atdmica, a nanotecnologia
promete melhoria nas habilidades humanas, novas industrias e produtos, resultados
sociais e qualidade de vida, com possibilidades de produzir consideraveis impactos
econdmico-politico-social-ambiental-juridico.  Estima-se que até 2020 serdo
movimentados mundialmente cerca de US$3 trilhdes, com aproximadamente 20% de
todos os produtos fabricados no mundo baseados, em certa medida, na utilizagcdo da
nanotecnologia e que todo o setor de semicondutores e metade do setor farmacéutico
dependa desses novos materiais; além de envolver diretamente seis milhdes de
empregos. Isso ocorre devido a sua incorporacdo em diversas tecnologias ja existentes
(fisica, quimica, biologia, medicina, eletrdnica etc.), resultado de convergéncia
tecnoldgica com capacidade de criacdo de novas formas de vida, porém com
possibilidade no aumento dos riscos de forma ilimitada e incontrolavel, o que
permitiria, quando liberadas, interagirem de forma diferente com os sistemas vivos,
provocando efeitos surpreendentes e unpredicted (que ndo é previsto), ou unpredictable
(que € incapaz de ser previsto), aléem de potencialmente mais toxicos do que a mesma
massa de particulas equivalentes, convencionais e maiores. Dada a imprevisibilidade de
seus resultados, devido as incertezas cientificas sobre o entendimento de seus riscos
relacionadas com o pequeno tamanho, &rea e quimica superficial, solubilidade e
formato, nanoparticulas poderiam causar perturbacées em niveis molecular e celular.
Semelhantes em tamanho as macromoléculas biol6gicas como proteinas, DNA e
fosfolipidios, trazem consequéncias importantes, podendo levantar principios éticos
inteiramente inéditos em relacdo as demais biotecnologias. Estudos relatam potenciais
efeitos toxicologicos de nanoparticulas na saide humana resultado de interacbes e
alteracOes bioldgicas, fisicas e quimicas nos diversos sistemas funcionais organicos
como respiratério, digestivo, nervoso, linfatico, excretor, circulagcdo sanguinea, pele,
leite materno, musculos e placenta; aléem de contaminacdes no meio ambiente. Em
especifico estudo de caso sobre o uso de nanoparticulas de didéxido de titanio em
protetores solares, concluiu-se pela exposi¢do tanto em ambientes profissionais ou entre
a populacdo em geral e nos organismos vivos (biota), em quase todas as fases do ciclo
de vida, além de nenhuma via de exposi¢do poder ser descartada como irrelevante para
os trabalhadores. Apesar disso, encontra-se disponivel para comercializagdo uma
quantidade superior a 1.800 produtos e servigos dos mais diversificados, incluindo
medicamentos, cosméticos e alimentos, contendo nanomateriais e nanoparticulas,
podendo expor a saude e a seguranca de consumidores e trabalhadores em nivel global



ao seu processo de fabricacdo e de comercializacdo. Pelo fato da nanotecnologia ser
capaz de agir de uma forma fundamentalmente diferente em comparagdo com seu
respectivo material em escala macro, tem-se que seria impossivel inferir a seguranca
dos nanomateriais utilizando a informacdo derivada do material de origem a granel. No
Brasil e na quase totalidade do Globo, ndo ha legislacdo especifica com exigéncias de
novos e especificos métodos e instrumentos de avaliagdo quando um composto de
produto de escala maior é substituido com o mesmo composto em nanoescala, ficando
aspectos sanitarios e de seguranga, além de questdes éticas, sociais e de governanga,
aquém do desenvolvimento da nanotecnologia. Apesar de ndo existir um quadro
regulamentar especifico para a area, quando os produtos sdo registrados em diferentes
paises, inclusive no Brasil, as respectivas agéncias reguladoras fazem-no de acordo com
0 seu tipo, em analise caso-a-caso, utilizando-se de normativas aplicadas em geral aos
produtos quimicos, medicamentos e cosméticos, mesmo ndo havendo nenhuma
referéncia explicita aos nanomateriais. Representantes de Vvéarias organizagoes,
governamentais ou ndo, e de grupos cientificos, em ambito nacional e internacional
manifestam duvidas quanto a capacidade regulamentar dos diplomas legais, normas de
investigacdo e dos métodos e estratégias convencionais de afericdo da toxicidade nao
especificos aplicados a nanotecnologia.

OBJETIVOS. O objetivo especifico da tese foi investigar se o sistema juridico
brasileiro é (in)suficiente para atender especificamente as inovagdes tecnoldgicas
inerentes a nanotecnologia, com exigéncias de criacdo de metodologias para identificar,
avaliar e gerenciar os provaveis riscos em todo ciclo de vida de nanomateriais e
nanoparticulas, através de instrumentos de prevencdo e precaucao, antes da introducao
no mercado, de produtos, servicos e processos que contenham nanotecnologia. Entende-
se que a regulamentacdo juridica deva também exigir a ado¢do de medidas de adequado
descarte dos residuos da producdo, além de estabelecer os procedimentos para
responsabilizacdo civil, criminal e administrativa dos envolvidos, quando for o caso. A
finalidade da regulamentacdo juridica é oferecer seguranca juridica aos consumidores e
trabalhadores das presentes e futuras geracoes (foco prospectivo) e ao meio ambiente.

METODOLOGIA. O estudo teve por escopo a realizacdo de pesquisa exploratéria e
bibliografica através do levantamento de dados encontrados na literatura. Foram
realizadas pesquisas bibliograficas por bases de dados em periddicos CAPES,
consultando-se artigos originais e de revisdo sobre o tema Nanotecnologia, Riscos,
Regulagdo; além de livros especificos da &rea da Nanotecnologia e do Direito. Utilizou-
se também do método analitico no estudo dos riscos nanotecnoldgicos, da
responsabilidade civil prospectiva, do principio da precaucdo e para a analise da
legislacdo. Fundamentada na Constituicdo Federal de 1988, sob o paradigma do Estado
Democratico de Direito, a pesquisa adotou a teoria garantista e substancialista do
Direito, que se baseia na garantia e aplicacdo direta dos direitos fundamentais,
indicando que agentes econdmicos, empresas e Estado devem atentar-se aos preceitos
mandamentais da Carta Constitucional e da legislacdo infraconstitucional, para, no
minimo, alcancar um padrdo de conduta que atenda aos ditames dos direitos
fundamentais, de tal forma que seja possivel observar que o desenvolvimento
econbmico ndo é mais importante que o desenvolvimento humano, tanto um, quanto o
outro, promessas das tecnologias convergentes.

RESULTADOS E CONCLUSOES. O avanco da ciéncia, particularmente no setor da
biologia, engenharia genética, quimica, medicina, biotecnologia e nanotecnologia,
impuseram e, continuam a impor ao Estado e ao Direito, a crescente vigilancia quanto a
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possibilidade de riscos e danos perpetraveis a integridade fisica e mental de seres
humanos, a fim de que o progresso cientifico compatibilize-se com as normas e
principios tutelares da personalidade humana, reconhecidos e firmados na Constituicao
de 1988, considerada, no atual paradigma de Estado Democratico de Direito, centro do
sistema juridico. O Direito como ciéncia, por meio do estabelecimento de instrumentos
juridicos deve criar medidas de gerenciamento preventivo e precaucional para o risco,
baseado nos principios constitucionais da informacéo e da responsabilizacdo, essa que
fundamenta a aplicacéo do principio da precaucdo voltada para uma amplitude temporal
(prospectiva) até entdo desconsiderada pelo Direito. Na pratica, em termos juridico-
constitucionais, implica na obrigatoriedade de adocdo de medidas de seguranca e
precaucdo adequadas, ordenadas e antecipatdrias (legislacdo, instrumentos de avaliacao
e gestdo de riscos), que limitem ou neutralizem a causacdo de danos, cuja
irreversibilidade total ou parcial gera efeitos, danos e desequilibrios negativamente
perturbadores da sobrevivéncia condigna da vida humana e de todas as formas de vida
centradas no equilibrio e estabilidade dos ecossistemas naturais ou transformados.
Atualmente a inovacdo em aplicagcBes com nanotecnologia esta procedendo a frente da
politica reguladora, levantando preocupacGes de que questdes éticas, econémicas,
juridicas, sociais, toxicologicas e ambientais estdo atrasadas ou defasadas. Essas
preocupacOes desafiam, em nivel global, governos, fabricantes e organizacGes civis a
estabelecerem um sistema juridico-legal que contemple novas metodologias de gestdo e
monitoramento de provaveis e alguns ja comprovados riscos e danos ocorridos durante
a cadeia produtiva e a pds-comercializacdo de produtos contendo nanomateriais e
nanoparticulas. Novas metodologias devem incorporar critérios de tamanho, forma, area
de superficie, area de atividade e estrutura, além de exigir a construcdo de novos
instrumentos de detec¢do, monitoramento e a caracterizacdo adequada de nanomateriais,
bem como os processos de compreensdo que acontecem na superficie da nanoparticula
qguando em contato com os sistemas vivos, a fim de entender os possiveis efeitos
toxicologicos, e, por conseguinte, contemplar as especificidades de controle e
gerenciamento dos riscos em toda a cadeia produtiva e ciclo de vida de produtos e
servicos com nanoparticulas. Embora as exposicOes de trabalhadores, consumidores e
dos ecossistemas em contato com aplicacbes e produtos contendo nanomateriais se
encontrem em contexto de significativa gravidade, colocando trabalhadores a risco de
exposicdo por inalagdo, absorcdo cutanea ou ingestdo, e, apesar dos apelos a moratdria
para que governos e industrias atentassem para a problematica gerada por tecnologias
em convergéncias, a regulamentacdo juridica da nanotecnologia avancou lentamente ao
redor do globo. Inobstante, conclui-se que de forma reflexa e parcial pela via da
interpretacdo integrativa da analogia legis, o ordenamento juridico brasileiro oferece
regulamentacdo a nanotecnologia, para identificacdo da responsabilidade, mensuracao
dos parametros, sancdo e estabelecimento de condutas precavidas no trato para com o
risco nanotecnoldgico, em especial por estabelecerem o principio da precaucéo, como a
Lei de Biosseguranca n° 11.105/2005; a Politica Nacional de Residuos Sdélidos n°.
12.305/2010; de Atividades Nucleares n°. 6.453/1977, além da pratica jurisprudencial
com aplicacdo de tratados internacionais ratificados pelo Brasil, antes e apos a
promulgacdo da Constituicdo Brasileira de 1988, entre eles, a Agenda 21 (1992) e o
Protocolo de Cartagena sobre Biosseguranca (2000) e, do recurso aos principios
constitucionais inspiradores do sistema da analogia juris, como o principio da
precaucao fundamentado pela obrigacdo geral de seguranca e da reparacao integral dos
danos, da preservacdo da dignidade humana, do respeito a vida e a salde. Soma-se que,
normativas ndo vinculantes juridicamente (soft law) desenvolvidas por organizacGes
econdmicas e de padronizacgdes internacionais (codigos de conduta e responsabilidade)
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para o desenvolvimento, comercializacdo e gestdo de riscos da nanotecnologia, podem
complementar a regulamentacdo de comando e controle estatal. De sorte que as partes
interessadas em nanotecnologia devem levar em consideracdo no momento em que
empenham esforgos e recursos nesse sentido alguns parametros para orientar sua
atividade, bem como observar o que representam para a sua atividade as externalidades
da regulamentacdo juridica. A pesquisa aponta principios e indicadores que devem ser
implantados como medidas de supervisdo e de gerenciamento preventivo dos riscos da
nanotecnologia e nanomateriais, a fim de garantir o seu desenvolvimento seguro, dentre
0s quais, destaca-se a abordagem precaucional e regulamentos especificos obrigatorios.
Apontam-se também algumas propostas estratégicas de gestdo de riscos, incluindo
controles no local de trabalho, programas voluntarios e seguros. Conclui-se que a gestdo
de riscos para protecdo e promocdo da atividade de pesquisa e dos seus titulares, bem
como para preservar a qualidade de vida do ser humano e do ambiente em geral, podera
ser feita em varios niveis, incluindo as agéncias reguladoras governamentais na
definicdo de normas ambientais, de saude e de seguranca, as empresas na
implementacdo de programas de manejo industrial de higiene e produtos e as
seguradoras na formulacdo de politicas de cobertura e precos. Permanece, contudo, o
desafio juridico brasileiro em regulamentar especifica e abrangentemente a
nanotecnologia ou promover a adaptacdo em especial das leis de biosseguranca e de
residuos solidos para seu adequado descarte, envolvendo a geragdo de novas
metodologias e protocolos com abordagem multidisciplinar, principalmente entre a
quimica, responsavel pela sintese, quantificacdo e caracterizacdo dos materiais, a
biologia e a medicina, na concepg¢do dos ensaios e na interpretacdo dos resultados a fim
de se identificar e avaliar sistematicamente materiais e processos alternativos mais
seguros, e com isso, antecipar 0s riscos potenciais de produtos e processos contendo
nanoparticulas e nanomateriais, atentando-se para a Constituicdo Federal de 1988 de
viés garantista, e dirigente para o campo da formulacéo, interpretacdo e aplicacdo das
leis, que vincula todos os poderes estatais (Executivo, Legislativo e Judiciario),
industrias, cientistas, laboratdrios, universidades e demais partes interessadas no
desenvolvimento da nanotecnologia, com propdsito de garantir que a sociedade venha
desfrutar dos beneficios econémicos e sociais generalizados que a nanotecnologia
promete oferecer.

Palavras-chave: Nanotecnologia. Riscos nanotecnolégicos. Saide Humana e Meio

Ambiente. Regulamentacdo juridica. Principio constitucional da Precaucao.
Responsabilidade civil prospectiva.
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ABSTRACT

NOLASCO, Loreci Gottschalk, Universidade Federal de Goias, Setembro de 2016.
Juridical Regulation of Nanotechnology. Orientador: Nivaldo dos Santos. Co-
Orientador: Marco Antonio Utrera Martines

INTRODUCTION. Research on the nanotechnology jobs emerge as one of the most
spectacular possibilities of science in the twenty-first century. With skills of building
materials, devices and systems with atomic precision, nanotechnology promises to
improve human skills, new industries and products, social outcomes and quality of life,
with the potential to produce considerable economic-political-social-environmental and
legal impacts. It is estimated that by 2020 will be moved globally about $ 3 trillion, with
about 20% of all manufactured products in the world based to some extent, the use of
nanotechnology and that all semi-condutores sector and half of the pharmaceutical
industry relies upon new materials; besides directly involved six million jobs. This is
due to its incorporation into various existing technologies (physics, chemistry, biology,
medicine, electronics etc.), the result of technological convergence with ability to create
new forms of life, but with the possibility to increase the risk of unlimited and
unmanageable, which would, if released, interact differently with living systems,
causing surprising effects and unpredicted (which is not provided) or unpredictable
(which is unable to be provided), and potentially more toxic than the same mass
equivalent conventional and larger particles. Given the unpredictability of its results due
to scientific uncertainties about the understanding of the risks related to the small size,
area and surface chemistry, solubility and size, nanoparticles could cause disturbances
in molecular and cellular levels. Similar in size to biological macromolecules such as
proteins, DNA and phospholipids, have important consequences and can lift entirely
unprecedented ethical principles in relation to other biotechnologies. Studies have
reported potential toxicological effects of nanoparticles on human health result of
interactions and biological, physical and chemical changes in various organic functional
systems such as respiratory, digestive, nervous, lymphatic, excretory, blood circulation,
skin, breast milk, muscle and placenta; as well as contamination of the environment. In
the specific case study on the use of titanium dioxide nanoparticles in sunscreens, it was
concluded by exposing both in professional environments or between the population
groups and living organisms (biota), almost all phases of the lifecycle , and no exposure
pathway can be dismissed as irrelevant to the workers. Nevertheless, is available for
sale a quantity greater than 1,800 products and services of the most diverse, including
medicines, cosmetics and foods containing nanomaterials and nanoparticles, and may
expose the health and safety of consumers and workers globally to your process
manufacturing and marketing. Because nanotechnology be able to act in a
fundamentally different way compared to their respective material macro scale, it has
been impossible to infer the safety of nanomaterials using the information derived from
the bulk source material. In Brazil and almost the entire globe, there is no specific
legislation with requirements of new and specific methods and assessment tools when a
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compound product of larger scale is replaced with the same compound nanoscale,
getting health and safety aspects, and ethical, social and governance issues, short of
nanotechnology development. Although there is no specific regulatory framework for
the area where the products are registered in different countries, including Brazil, the
respective regulatory agencies do it according to its type, in case-by-case basis, using
normative applied generally to the chemicals, pharmaceuticals and cosmetics, even
without any explicit reference to nanomaterials. Representatives of various
organizations, governmental or not, and scientific groups, national and international
express doubts about the ability of regulatory legislation, research standards and
methods and conventional measurement strategies of non-specific toxicity applied to
nanotechnology.

GOALS. The specific aim of the thesis was to investigate whether the Brazilian legal
system is (in) sufficient to specifically meet the technological innovations inherent in
nanotechnology, with demands for creation of methodologies to identify, evaluate and
manage the possible risks throughout the life cycle of nanomaterials and nanoparticles
through prevention and precautionary instruments before placing on the market of
products, services and processes that contain nanotechnology. It is understood that the
legal regulations should also require the adoption of proper disposal of waste production
measures, and to establish procedures for civil liability, criminal and administrative
those involved, if applicable. The purpose of the legal regulation is to provide legal
certainty for consumers and employees of present and future generations (prospective
focus) and the environment.

METHODOLOGY. The study had the scope to carry out exploratory and bibliographic
research through survey data in the literature. literature searches were performed by
databases CAPES, is consulting with original and review articles on the subject
Nanotechnology, Risk, Regulation; as well as specific books of Nanotechnology Area
and Law. We also used the analytical method in the study of nanotechnology risks, the
prospective liability, the precautionary principle and the analysis of the legislation.
Based on the 1988 Federal Constitution, under the paradigm of democratic rule of law,
the survey adopted the garantista theory and substantialist of law, which is based on the
guarantee and direct application of fundamental rights, indicating that economic agents,
companies and state should pay attention the mandamentais precepts of the
Constitutional Charter and the infra-constitutional legislation, to at least achieve a
standard of conduct that meets the dictates of fundamental rights, so it is possible to
observe that economic development is not more important than human development,
both one and the other, promises of converging technologies.

RESULTS AND CONCLUSIONS. The advance of science, particularly in the sector of
biology, genetic engineering, chemistry, medicine, biotechnology and nanotechnology,
have imposed and continue to impose the state and the law, increased vigilance for
possible risks and perpetraveis damage to physical and mental integrity human beings,
so that scientific progress reconciles with the standards and tutelary principles of human
personality, recognized and established in the 1988 Constitution, considered in the
current democratic state paradigm of law, the center of the legal system. The Law as a
science, through the establishment of legal instruments must create preventive and
precautionary management measures for risk, based on the constitutional principles of
information and accountability, the one that underlies the principle of focused caution
for a time span (prospective ) so far disregarded the law. In practice, in legal and
constitutional terms, it implies the obligation to adopt appropriate safety and
precautionary measures ordered and anticipatory (legislation, assessment tools and risk
management), which limit or neutralize the causation of damage with a total
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irreversibility or generates partial effects negatively disturbing damage and imbalances
of the decent survival of human life and all forms of life centered on the balance and
stability of natural ecosystems or processed. Currently innovation in nanotechnology
applications is proceeding ahead of regulatory policy, raising concerns that ethical,
economic, legal, social, toxicological and environmental issues are delayed or lagged.
These concerns challenge, globally, governments, manufacturers and civil organizations
to establish a legal and judicial system that addresses new methods of management and
monitoring of probable and some proven risks and damage during the production chain
and post-marketing products and nanoparticles containing nanomaterials. New
approaches must incorporate criteria of size, shape, surface area, activity and structure
area, and require the construction of new detection tools, monitoring and adequate
characterization of nanomaterials, as well as the understanding of processes occurring
on the surface of nanoparticle when in contact with living systems in order to
understand the possible toxicological effects, and therefore address the specificities of
control and risk management throughout the production chain and life cycle of products
and services with nanoparticles. Although exposures of workers, consumers and
ecosystems contact applications and products containing nanomaterials are subject to a
significant gravity context, putting workers at risk of exposure through inhalation, skin
absorption or ingestion, and despite calls for moratorium on governments and
atentassem industries to the problems generated by technologies convergence, the legal
regulation of nanotechnology inched around the globe. Inobstante, concluded that reflex
and partially by means of integrative interpretation of legis analogy, the Brazilian legal
system provides regulations to nanotechnology, to identify responsibility, measurement
of parameters, penalty and establishment of cautious conduct in dealings with the risk
nanotechnology, in particular by establishing the precautionary principle, such as the
Biosafety Law no. 11,105 / 2005; the National Policy on Solid Waste no. 12,305 / 2010;
Nuclear Activities no. 6,453 / 1977, as well as judicial practice with the application of
international treaties ratified by Brazil, before and after the enactment of the Brazilian
Constitution of 1988, including, Agenda 21 (1992) and the Cartagena Protocol on
Biosafety (2000) and the recourse to constitutional principles inspiring the juris analogy
of the system, the principle of reasoned caution to the general safety requirement and
full compensation of the damage, the preservation of human dignity, respect for life and
health. Added to that, normative not legally binding (soft law) developed by economic
organizations and international standardization (codes of conduct and responsibility) for
the development, marketing and nanotechnology risk management, can complement the
control regulation and state control. So that stakeholders in nanotechnology should take
into consideration at the time committed efforts and resources in that sense some
parameters to guide its activities and observe what they represent for their activity
externalities of legal regulation. The research points principles and indicators that
should be deployed as supervisory measures and preventive management of risks of
nanotechnology and nanomaterials in order to ensure its safe development, among
which stands out the precautionary approach and mandatory specific regulations. They
also point out some strategic proposals for risk management, including controls in the
workplace, volunteer programs and insurance. It concluded that the risk management
for protection and promotion of research activity and its holders, as well as to preserve
the quality of life of the human being and the environment in general, can be made at
various levels, including government regulatory agencies the definition of
environmental, health and safety, companies in the implementation of industrial
management programs and hygiene products and insurers in the formulation of
coverage policies and prices. It remains, however, the Brazilian legal challenge in
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specific regulatory and comprehensively nanotechnology or promote adaptation in
particular the biosafety laws and solid waste for its proper disposal, involving the
generation of new methodologies and protocols with a multidisciplinary approach,
between principalmente chemistry, responsible for the synthesis, quantification and
characterization of materials, biology and medicine, the design of the trials and
interpretation of results in order to identify and evaluate systematically materials and
safer alternative processes, and thus, anticipate the risks potential products and
processes containing nanoparticles and nanomaterials, paying attention to the Federal
Constitution of 1988 garantista bias, and head to the field of formulation, interpretation
and application of laws, which binds all state powers (executive, legislative and
judicial) , industries, scientists, laboratories, universities and other stakeholders in the
development of nanotechnology, with purpose to ensure that the company will enjoy the
economic and social benefits that nanotechnology promises widespread offer.

Keywords: Nanotechnology. Nanotechnological risks. Human Health and Environment.
Legal regulation. Constitutional Principle of Precaution. Prospective liability.
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REGULAMENTACAO JURIDICA DA NANOTECNOLOGIA

| - INTRODUCAO GERAL

A nanotecnologia inaugura um momento historico da humanidade denominado
de The New Industrial Revolution (Maynard, 2006) ou de 0 “novo renascimento da
ciéncia e da tecnologia” (Roco et al. 2002), pois sendo um novo capitulo na historia
mundial, mobiliza fundamentalmente as ciéncias da vida sob a forma da biotecnologia,
bem como uma gama multidisciplinar de ciéncias exatas e cognitivas que responde pelo
nome de nanociéncia.

Durante a Gltima década, os desenvolvimentos nas areas de microscopia de
superficie, fabricacdo de silicio, bioquimica, fisico-quimica e engenharia computacional
tém convergido para fornecer capacidades notaveis para a compreensdo, fabricacdo e
manipulacéo de estruturas em nivel atbmico (Adams, 2007).

Trata-se de uma plataforma tecnoldgica que alguns cientistas qualificam de
“tecnologias invasivas” ou “tecnologias emergentes” (refere-se a combinagéo sinérgica
de quatro grandes campos da ciéncia e tecnologia chamadas de nano-bio-info-cogno)
porque podem alterar o desenvolvimento, as caracteristicas e o futuro de todos os
setores industriais (Gari, 2010), além de significativo e sisttmico impacto econémico,
social e politico de longa duracdo, contemplando a denominada arquitetura para o
Século XXI: “Alterar 0 ‘tecido’ da sociedade para uma nova estrutura”, 0 que permitird
aberturas para o progresso em diversas areas do conhecimento para auxiliarem tanto no
avanco de técnicas ja utilizadas quanto na obtengdo de novos produtos, que atendem a
necessidades pontuais do ser humano, principalmente na area da saude, desde o

combate ao cancer até a criacdo de produtos mais resistentes (Roco et al. 2002).



A nanotecnologia tem o potencial para se tornar uma das tecnologias
definidoras do Século XXI. Com base na capacidade de medir, manipular e organizar o
material em nanoescala - ela é definida para ter implicacfes significativas (Roco et al.
2001; 2005) -, avangos previstos para a nanotecnologia incluem aumentos a ordem de
grandeza na eficiéncia de computadores, produtos farmacéuticos avancados, materiais
biocompativeis, reparagdo de tecidos e nervos, melhorias em diagndsticos e tratamentos
médicos, revestimentos de superficie, catalisadores, energia solar fotovoltaica, sensores,
telecomunicacgdes e sistemas de agua e de tratamento de residuos, monitoramento e
controle de poluicdo do ar (IRGC, 2006).

A tecnologia promete transformar todos os aspectos da vida, com aplicagoes
desde as tecnologias para o prolongamento da vida até aquelas dirigidas para o
aprimoramento de funcdes mentais, incluindo o aumento da velocidade do aprendizado
e da memorizagdo, o melhoramento da eficiéncia do trabalho e da aprendizagem, o
reforgo das capacidades sensoriais e cognitivas individuais, as mudancas nos cuidados
com a saude e melhoramento das capacidades humanas de defesa, a diminui¢do do
declinio fisico e cognitivo comuns ao envelhecimento da mente (Roco et al. 2002).

Para Roco et al. (2002), as promessas revolucionarias da nanotecnologia,
comparaveis a introducdo da revolucdo da eletricidade, da biotecnologia e da
informacdo digital, poderdo afetar profundamente as formas como as pessoas vivem,
qudo saudaveis sdo, 0 que produzem, como interagem e se comunicam com 0S outros,
como produzem e utilizam novas formas de energia e como defendem o meio ambiente,
com incorporacao de produtos e servigos em quase todos os setores industriais e areas
médicas, podendo resultar na melhoria do desempenho humano através da integracao de
tecnologias, do aumento da produtividade, do desenvolvimento sustentavel e de novos
empregos.

O Conselho Internacional de Governanga de Riscos (do inglés, International
Risk Governance Council - IRGC) (2007) aponta que ambos, governos e a industria,
estdo investindo em pesquisa em nanotecnologia e desenvolvimento de produtos.
Saudado por alguns como um dos principais fatores para a proxima revolugdo pos-
industrial, estimou-se que o mercado mundial abrangendo materiais nanoestruturados,
nanoferramentas e nanodispositivos, somente para 2015, seria de aproximadamente US$
23 bilhdes, com esperado, constante e continuado crescimento. A estimativa da

Fundagdo Nacional de Ciéncias (do inglés, National Science Foundation - NSF) dos



Estados Unidos para o mercado mundial entre 2010 e 2015 foi de US$ 1 trilhdo® em
materiais, produtos e processos industriais que usariam alguma forma de
nanotecnologia. Atuais lideres nesse campo altamente competitivo incluem os Estados
Unidos, Japdo e Unido Europeia, com iniciativas de nanotecnologia lideradas por
governos em andamento em mais de 60 paises.

A definicdo de nanotecnologia é baseada no desenvolvimento de sistemas e
processos que utilizam materiais com dimensdes nanométricas (1 nm = 10°m, ou seja,
1 nanébmetro é um bilionésimo de um metro), mais especificamente, que utilizam
nanomateriais. Conforme definicdo das normas British Standarts Institution (BSI)
ndmero BSI-PAS 71:2005 e da American Society for Testing and Materials (ASTM)
numero E2456-06, os materiais nanométricos sdo aqueles que possuem, pelo menos
uma dimensdo inferior a 100 nandmetros.

Para a seguradora Swiss Re (2011), “a nanotecnologia é uma tecnologia de
ponta que se interessa por objetos em escala nanométrica (um milésimo de micrémetro,
tamanho de alguns 4tomos ou de pequenas moléculas). A nanotecnologia explora as
propriedades Unicas de objetos com dimensfes entre um e 100 nandmetros”. Além
disso, “a nanociéncia e a nanotecnologia compreendem principalmente técnicas, mais
do que ciéncias, como a medicina, a fisica, a engenharia e a quimica”.

O IRGC (2007) define nanotecnologia como sendo o desenvolvimento e
aplicacdo de materiais, dispositivos e sistemas com fundamentalmente novas
propriedades e funcdes que derivam da sua estrutura de tamanho pequeno (escala entre
1 e 100 nm, em comparacdo, um fio de cabelo humano é de 80.000 nm de diametro,
uma célula vermelha do sangue € de cerca de 7.000 nm de largura, 0o DNA de 2 a 12 nm
de largura e uma molécula de agua de 0,3 nm de didmetro) e da habilidade recente de
trabalhar e manipular materiais nessa escala. Esse novo conjunto de ferramentas para a
ciéncia, tecnologia e medicina permite aos cientistas e engenheiros de diferentes areas
trabalharem com atomos e moléculas em um tamanho visivel apenas com 0s mais
poderosos microscopios atualmente disponiveis.

A crescente procura pela nanotecnologia surge a partir da alteracdo nas
propriedades elétricas, fisicas e quimicas exibidas pelas particulas quando a sua
dimensdo cai abaixo de cerca de 100 nm. As leis da fisica quantica, em vez das leis da

fisica classica entram em jogo nesses tamanhos de particulas pequenas e o

! Aproximadamente US$300 bilhdes em eletrdnica, US$340 bilhdes em materiais além da parte de sintese
quimica e US$180 bilhdes em produtos farmacéuticos.
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comportamento das superficies passa a dominar o comportamento do material a granel.
Por exemplo, os materiais que normalmente seriam condutores de eletricidade podem se
tornar isoladores em nanoescala, ou vice-versa (Raj et al. 2012). Para a BCC Research
(2016), a area de superficie elevada oferecida por nanofibras, combinada com outras
propriedades fisicas, elétricas, térmicas e mecénicas, as tornam adequadas para Vérias
aplicagdes comerciais de consumo e de servigos, incluindo eletronicos, energia,
mecanica/quimica/ambiental e as ciéncias da vida. Por exemplo, o dioxido de titanio e o
oxido de zinco, amplamente utilizados em protetores solares, tornam-se transparentes
em nanoescala, uma propriedade cosmeticamente desejavel para produtos de protecéo
solar (Pritchard, 2004).

A nanotecnologia ja encontra ou deve encontrar aplicacdes em praticamente
todos os setores industriais e de servi¢os. Ha aplicacbes de grande escala como 0s
nanocompositos poliméricos, produzidos a partir de commodities como 0s
termoplasticos e as argilas, ao lado de produtos fabricados em quantidades reduzidas,
mas com elevado valor agregado e criados para as tecnologias de informacdo e de
telecomunicacdes.

O IRGC (2007) aponta que desde 2000 ja era possivel listar trés geracfes de
desenvolvimento da tecnologia concernentes a produtos disponiveis no mercado de
consumo. A primeira geracdo (por volta de 2000) seria caracterizada por produtos
contendo nanoestruturas passivas (aerossois, coloides, ou contendo polimeros, metais e
ceramica nanoestruturados). A data do relatério existiam mais de 500 produtos de
consumo no mercado reivindicando incorporar nanoestruturas, desde artigos de
vestuario e desportivos a produtos de cuidados pessoais e nutricionais. A segunda
geracdo (a partir de 2005) compreendeu produtos contendo nanoestruturas ativas (por
ex. sistemas de entrega de drogas/medicamentos, bem como aparatos nanoeletrénicos).
Ja a terceira geracdo (depois de 2010) compds produtos contendo nanossistemas (por
ex. nanorrobdtica). Em nanomedicina, isso poderia significar o desenvolvimento de
orgdos artificiais e andaimes para tecidos da pele. Por fim, uma quarta geracdo (entre
2015 e 2020) que podera conter nanossistemas moleculares (dispositivos projetados em
nivel molecular e atdmico). Por exemplo, as moléculas podem ser usadas como
dispositivos ou projetadas para montagem em multiplas escalas de comprimento.

Biossistemas naturais trabalham dessa maneira, mas o0s pesquisadores atualmente tém



controle suficiente em nanoescala para duplica-los. As aplicacbes potenciais incluem
terapias genéticas em nanoescala e componentes supramoleculares para transistores.

A multiplicidade de aplicacbes é percebida ao examinar diferentes programas
nacionais ou multinacionais de nanotecnologia, que revelam os diferentes modos de
classificacdo dos temas, dos objetivos e das facilidades experimentais necessarias. Silva
(2003) descreve que além do surgimento de novos computadores, se projeta o
desenvolvimento de automdveis, componentes metalicos e ndo-metalicos, equipamentos
para uso aereo e espacial, instrumentos de protecdo do meio ambiente, aplicacbes no
campo da energia, da éptica e da ciéncia dos materiais. Também na medicina e na
farmécia, o seu emprego ja é amplamente favoravel a avancos de todo tipo, além da
producdo de medicamentos potentes, de creme antirrugas, entre tantos outros produtos
comerciais.

Dentre as contribui¢Ges imaginaveis da nanotecnologia no campo da medicina
cita-se “o aumento da qualidade de vida e sua duracdo, através de nanossensores
incorporados ao proprio organismo e que viajam pelo mesmo como se fossem virus pelo
sangue, onde poderdo detectar doengas antes que se expandam” (Ferronato, 2010, p.
19). Também Schulz (2013) alega que “associados as nanoparticulas — um dos carros-
chefe da nanotecnologia —, estdo os sistemas de carregamento e liberagdo de drogas:
remédios nanoparticulados encapados por um material que se associa seletivamente a
células doentes, permitindo atingir apenas o alvo (a doenca) com maior eficiéncia,
necessitando, assim, de doses menores e diminuindo os efeitos colaterais”.

Na nanomedicina a utilidade de nanoparticulas se deve pela interacdo
diretamente com as biomoléculas, tanto na superficie como dentro da célula. Contudo,
embora haja avangos, constituindo seu ndcleo o uso de nanoestruturas e
nanodispositivos para novos sistemas de prevencdo, diagnostico, tratamento e
regeneracdo (CE, 2005), o potencial efeito (ou riscos) na saude humana devido a
exposicdo prolongada ainda néo foi estabelecido. Da mesma forma, é preciso verificar
possiveis consequéncias de riscos e danos ao meio ambiente.

N&o se negam 0s seus beneficios, pois a nanotecnologia € um caminho para a
quimica verde. Significa mesma eficiéncia com menos uso de materiais € menos
poluicdo (Toma, 2004). Hart et al. (2004) aponta como um dos motivadores globais da
sustentabilidade a rapida emergéncia de tecnologias revolucionarias (convergentes),

como 0 genoma, a biomimética, a tecnologia da informagdo, a nanotecnologia e a



energia renovavel, todas representam a oportunidade para as empresas — especialmente
aquelas que dependem fortemente de combustiveis fosseis, de recursos naturais e
materiais toxicos — reposicionarem suas competéncias internas em torno de tecnologias
mais sustentaveis.

Por exemplo, a biotecnologia e a nanotecnologia criam produtos e servigos a
um nivel molecular, sustentando o potencial para eliminar o conceito de residuo e
poluicdo (Drexler, 1986; 2006). Similarmente, a biomimética representa uma tentativa
de ultrapassar 0s processos naturais a fim de criar novos produtos e servi¢os sem ter de
depender da forca bruta para arrasar grandes reservas de matérias-primas naturais
(Benyus, 1997). A tecnologia da informacéo e a energia renovavel séo distribuidas em
caracteres, o que significa que podem ser aplicadas nos contextos mais remotos e em
pequena escala, eliminando a necessidade de infraestruturas centralizadas e de
distribuicdo por cabos, ambos ambientalmente nocivos (Christensen et al. 2001). As
tecnologias de distribuicdo tém portanto, um potencial de atender as necessidades de
bilhGes de habitantes rurais (que até agora tém sido ignorados pelos negécios globais)
de modo a reduzir drasticamente o impacto ambiental (Coyle, 2001).

Razéo disso, em Marco de 2016, a Iniciativa Nacional de Nanotecnologia (do
inglés, National Nanotechnology Initiative - NNI) dos Estados Unidos, comunicou o
lancamento da “Iniciativa de Assinatura em Nanotecnologia (sigla no inglés, NSI):
Sustentabilidade da Agua através da Nanotecnologia: solugdes em nanoescala para um
desafio de escala global”, objetivando aproveitar as propriedades unicas de
nanomateriais artificiais (0 pequeno tamanho, a area de superficie e a reatividade
aumentada quando a sua dimensdo cai abaixo de cerca de 100 nm) e gerar avangos
significativos no desenvolvimento de solucdes tecnoldgicas que podem aliviar tensdes
atuais no abastecimento de agua e fornecer métodos para utilizar de forma sustentavel
0s recursos hidricos no futuro em todo globo.

Vé-se o potencial que a tecnologia pode proporcionar no desenvolvimento de
nacOes (Estados) o que também podera gerar beneficios diretos ao desenvolvimento da
sociedade, incluindo o meio ambiente como um todo. Verificam-se possibilidades de
melhoramento nas propriedades de diversos produtos utilizados pelas pessoas, mas
também seus residuos devem atingir potencialmente o meio ambiente, sejam alimentos,

pinturas, tecidos, embalagens “inteligentes”, materiais esportivos, medicamentos.



Com a introducdo de produtos na forma de nanoparticulas e nanomateriais, o
padrdo de exposicdo humana aos aerossoOis e particulas estd mudando rapidamente.
Enquanto doencas pulmonares historicamente importantes, como a silicose e
pneumoconiose sdo significativamente reduzidas pela melhoria das medidas de
controle, a exposicdo a nanoparticulas tornou-se um problema de salde emergente
(Karn et al. 2005; Borm, 2002; Liu, 2006; Nel et al. 2006; Renn et al. 2006;
Dechsakulthorn et al. 2008; Song et al. 2009). Pesquisas disponiveis demonstram uma
associacdo significativa entre a exposicdo a particulas inaladas — principalmente
particulas ultrafinas e o aumento da morbilidade e mortalidade cardiovascular e
pulmonar (Frampton, 2001; Pope et al. 2002; 2004; Greenberg et al. 2003; Winder et al.
2004; Bhatnagar, 2006; Kan et al. 2008; Nawrot et al. 2008; Ruckerl et al. 2011). A
cada ano, 2.000 pessoas morrem no Reino Unido, devido a exposicdo ao amianto
(Seaton, 2006). Esse ciclo de mortalidade tem se repetido em muitos paises
desenvolvidos em todo o mundo. As mesmas propriedades fibrosas finas Unicas do
amianto que lhes fizeram um material de extraordinaria utilidade, também levaram aos
efeitos adversos crénicos para a saude, como fibrose e carcinogénese (Bakand et al.
2012).

Nessa perspectiva, alguns analistas descrevem a nanotecnologia como uma
espada de dois gumes. Por um lado, alguns dao conta, por exemplo, que as particulas
em nanoescala podem entrar e acumular-se em 0rgaos vitais, tais como os pulmdes e o
cérebro, causando potenciais danos ou a morte de seres humanos e animais, e que a
difusdo de particulas nanoescala no ambiente pode prejudicar ecossistemas. Por outro
lado, alguns analistas acreditam que a nanotecnologia tem o potencial de trazer
beneficios importantes a salde, seguranca e a0 meio ambiente, como por exemplo,
reducdo do consumo de energia, poluicdo e as emissdes de gases com efeito de estufa;
remediacdo de danos ambientais; cura, gerenciamento ou prevencdo de doencas; além
de oferecer novos materiais, mais fortes para protecdo e reforco da seguranga, com
capacidade de autorreparacédo e adaptacdo (Sargent Jr. 2013).

Roco et al. (2011) estimam que até 2020 serdo movimentados mundialmente
cerca de US$3 trilhdes e que todo o setor de semicondutores e metade do setor
farmacéutico estara dependente de novos materiais contendo nanotecnologia, sendo
globalmente empregados seis milhdes de trabalhadores na fabricacdo e manuseio de

nanomateriais e nanoparticulas. A Organizacao Internacional do Trabalho (OIT) (2010)



aponta que novos e emergentes riscos no ambiente de trabalho podem ser
desencadeados por novas tecnologias ou processos de producdo a exemplo da
nanotecnologia e da biotecnologia. Segundo a instituicdo, espera-se que, em 2020,
aproximadamente 20% de todos os produtos fabricados no mundo sejam baseados em
certa medida, na utilizacdo da nanotecnologia. Denuncia que por ser nova tecnologia, 0s
riscos associados com o fabrico e utilizacdo de nanomateriais sdo consideravelmente
desconhecidos, havendo lacunas de conhecimento entre o progresso na aplicacdo da
nanotecnologia e os seus efeitos sobre a saude. Aponta ainda que devido a ampla e
altamente diversificada utilizacdo de nanomateriais na indudstria, € dificil estimar o
nGmero de trabalhadores # expostos, 0s quais, enquanto sdo desconhecidos os efeitos
dos novos materiais sobre a saude e 0 meio ambiente, seriam susceptiveis de estarem
entre 0s primeiros a experimentar altas taxas de exposicao.

A Iniciativa Nacional em Nanotecnologia (NNI, 2013) dos Estados Unidos
reconhece que “apesar de produtos entrarem no mercado global, ainda ha ddvidas sobre
0s potenciais riscos e beneficios da nanotecnologia para os consumidores, trabalhadores
e, mais genericamente, para a salude humana e o meio ambiente”. Devido a incerteza
sobre as caracteristicas Unicas dos nanomateriais, seus efeitos e usos potenciais que
podem ser efetivamente prejudiciais a salde e ao meio ambiente, considerada a
possibilidade de persisténcia ou bioacumalacdo, a Agéncia de Protecdo Ambiental (do
inglés, Environmental Protection Agency — EPA) dos Estados Unidos (site atualizado
em Marco de 2016) investe em estudos e investigacdo do mapeamento do destino de
nanomateriais muitos deles utilizados em produtos comerciais ja em consumo (entre 0s
quais prata, nanotubo de carbono, dioxido de cério e de titanio, ferro e cobre).

O uso de nanomateriais insollveis, biopersistentes aplicados topicamente
dentro de produtos de cuidado pessoal (incluindo cosméticos), protetores solares
(Faunce, 2008; Bowman et al. 2008), produtos de consumo, incluindo alimentos e
materiais de contato com alimentos (Gergely et al. 2010) e o subsequente impacto de

tais nanomateriais sobre o meio ambiente, foram igualmente identificados como

2 0 Homem convide h4 muito tempo com materiais nanoparticulados na forma de aerodispersois
provenientes de processos naturais tais como queimadas ou erupgdes vulcanicas. Porém, nunca ocorreu na
histéria, o contato dos seres humanos, com nanomateriais sintéticos de elevada pureza, concentragdo,
complexidade ou funcionalizagdo, tornando a sintese, manipulagdo, manuseio, estocagem, estabilizagao,
incorporacdo e o uso dos nanomateriais em um assunto de extrema complexidade, ainda ndo
completamente estudado em sua profundidade, tempo e multi-disciplinariedade necessaria (Lenz e Silva,
2008).
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potenciais areas de preocupacdo (Owen et al. 2005; Royal Commission, 2008;
Chaudhry, 2006) inclusive pelo Parlamento Europeu (Schlyter, 2009).

A nanotecnologia refere-se ao desenvolvimento e aplicacdo de estruturas,
materiais, dispositivos e sistemas com fundamentalmente novas propriedades e funcoes
que derivam da sua dimensdo na gama entre 1 e 100 nandmetros (Siegel et al. 1999).
Ela envolve a manipulacdo e/ou criagcdo de estruturas de materiais em nanoescala na
esfera atdbmica, molecular e supramolecular. Na nanoescala as caracteristicas da matéria
podem ser significativamente alteradas, particularmente sob 10-20 nm, devido a
propriedades tais como o dominio de efeitos quanticos, efeitos de confinamento,
reconhecimento molecular e um aumento na area de superficie relativa (IRGC, 2006).
As nanoparticulas e as particulas ultrafinas ttm uma area de superficie tremenda
disponivel para realizar reacdes de adsor¢do ou aumentar a reatividade quimica de uma
dada massa do mesmo material.

As diferentes propriedades fisico-quimicas em comparagdo com 0 seu
respectivo material em escala macro, incluem propriedades Opticas, magnéticas,
comportamento térmico, resisténcia do material, solubilidade, condutividade, atividade
catalitica (Burleson et al. 2004), aumento da integridade estrutural ou alteracdo da
atividade quimica ou bioldgica (Roco et al. 2012), levando a efeitos surpreendentes e
unpredicted (que ndo é previsto), ou unpredictable (que € incapaz de ser previsto)
(IRGC, 2006), além de potencialmente mais toxicos do que a mesma massa das
particulas equivalentes, convencionais e maiores (Renn et al. 2006a; Drobne, 2007; Lai
et al. 2010; Mcintyre, 2012), o que faz com que, ao serem dispersas no ambiente, se
tornem muito facilmente absorvidas pelos organismos de seres vivos (Maynard, 2005).
Um exemplo classico desse efeito € visto com o ouro, por exemplo. Ouro em macro
escala, € normalmente inerte, ja o material nanoparticulado de ouro é altamente reativo
e, por isso, Util para aplicagdo em exames de imagens e biodistribui¢do de farmacos. O
mesmo acontece com nanoparticulas de dioxido de titdnio (TiO;), normalmente
consideradas como materiais inertes, na faixa nano podem tornar-se reativas devido a
reducdo do seu tamanho (Born, 2002; Dechsakulthorn et al. 2008). Isso faz com que os
estudos nanotoxicoldgicos desses materiais sejam mais complexos (Canelas et al. 2009;
Harper et al. 2011).

De acordo com Donaldson et al. (2004) e Arora et al. (2012), as nanoparticulas

sd0 mais propensas a interagir com as células e os varios componentes bioldgicos e



serem distribuidos no organismo, o que aumenta suas chances de interagir com diversos
Orgdos e ativar respostas inflamatorias e imunoldgicas. Nao existe interacdo somente
com a célula, mas com todas as estruturas bioldgicas que podem estar no percurso da
nanoparticula desde a sua administracdo até a sua eliminacdo. Nanomateriais podem
combinar-se com ferro ou outros metais, aumentando o nivel de toxicidade e por isso
representarem riscos desconhecidos, além de suscitarem particular preocupagdo por
causa das caracteristicas desconhecidas de suas novas propriedades e seu uso potencial
em quantidades concentradas (IRGC, 2007). Uma vez no corpo, alguns tipos de
nanomateriais podem atravessar as membranas celulares e viajar diretamente no sistema
circulatorio e olfativo, ou translocar para outros 6rgdos (cérebro, figado, rins, sistema
nervoso central) (NIOSH, 2013). Entre os trabalhadores da industria, foram encontradas
evidéncias de mortalidade relacionada com a exposicdo de doenca pulmonar (Gilbert,
2009; Song et al. 2009) essas observacOes, enquanto recorrentes, tem provocado
consideravel ansiedade e discussdes sobre a resposta global da regulamentacéo.

Portanto, as mesmas caracteristicas que tornam os nanomateriais atrativos para
a terapéutica e o diagndstico também estdo associadas com seus potenciais impactos a
salde e ao meio ambiente (Ma et al. 2011). J& em 2004, Quina revelou que ha
“perspectivas animadoras dos beneficios da nanotecnologia para a melhoria do meio
ambiente”, contudo, também alertou para que a comunidade em geral ndo subestimasse
0 potencial para danos ao meio ambiente, e, por conseguinte, a salde humana. Ao
referir-se ao documento: Nanoscience and Nanotechnologies: Opportunities and
uncertainties da Academia Real de Engenharia e da Sociedade Real do Reino Unido
(RS & RAE, 2004), apontou a necessidade, entre outras coisas, do cuidado na
manipulacdo ou na aplicacdo de nanoparticulas artificiais em forma livre (e.g., em
processos Vvoltados para a remediacdo do meio ambiente) e o tratamento de
nanoparticulas e nanotubos como substancias quimicas novas para fins regulatérios.

A preocupacdo cresce tanto quanto disciplinas cientificas emergentes, em
particular, a nanotecnologia, a biotecnologia e tecnologias da informacdo, convergem
para gerar novas pesquisas e aplicagOes transdisciplinares. Tal como acontece com
armas bioldgicas, quase todos 0s equipamentos e materiais necessarios para desenvolver
armas perigosas tém usos legitimos em uma ampla gama de pesquisa cientifica e

atividade industrial habilitadas com nanotecnologia. Exemplos incluem virus
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sintetizados (poliomielite sintética), a entrega, dispersdo e manipulacdo de micrébios.
Como resultado, o desafio colocado pela governanca em nanotecnologia € significativo.

De fato, os potenciais avangos e desempenhos da nanotecnologia em areas
como materiais e manufatura, medicina e salde, trabalho, habitacdo, meio ambiente e
energia, biotecnologia e agricultura, eletronica e tecnologia da informagéo/comunicacgéo
e seguranca nacional, levantam questbes e apresentam desafios consideraveis e
significativos as estruturas e processos de governanca, aos reguladores, fabricantes e,
em ultima instancia, para a sociedade em geral, muito mais complexos e de longo
alcance do que muitas outras inovacGes, em especial quanto a saber como 0s
nanomateriais podem interagir com outros sistemas humanos e bioldgicos, com
implicacdes nas esferas sociais, econdmicas, politicas, éticas, legais e ecologica. Uma
grande preocupacao é que as técnicas para medir, prever o comportamento e controle de
particulas, dispositivos e sistemas em nanoescala sdo ainda relativamente imaturos, e,
portanto, seus impactos de longo prazo sao imprevisiveis (IRGC, 2006; 2007).

Organizac@es internacionais e cientistas informam que a avaliacdo do risco é
complicada pelo enorme numero de variagfes dos nanomateriais em desenvolvimento,
bem como as diversas formas em que serdo utilizados (EPA, 2007a). Até mesmo dentro
de uma determinada classe de nanomateriais, existe uma grande variedade de formas,
tamanhos e outras caracterizacdes que podem afetar a toxicidade, criando uma
necessidade urgente para ensaios de toxicidade relativamente rapidos e de baixo custo
ou modelos para prever os riscos de diferentes produtos da nanotecnologia (Clark,
2011). Isso porque, as nanoparticulas intencionalmente fabricadas (manufaturadas), séo
relativamente precisas e monodispersas com caracteristicas modificadas quimicamente
a exemplo das nanoparticulas de dioxido de titanio (Oberddrster et al. 2005b; Borm et
al. 2006; Schulte et al. 2007; Blank et al. 2009).

Da mesma forma, o Comité Cientifico Europeu para a Identificacdo de Riscos
Emergentes a Saude (sigla no inglés, SCENIHR) da Comissédo Europeia, observou que
“especialistas sdo de opinido unanime de que os efeitos adversos das nanoparticulas ndo
podem ser previstos (ou derivados) da toxicidade conhecida de material de tamanho
macroscopico, que obedecem as leis da fisica classica” (EU-SCENIHR, 2007). Nessa
direcdo, a Real Sociedade e Real Academia de Engenharia (2005) enfatizam que

“particulas livres na faixa de tamanho nanométrico levantam preocupacdes ambientais,
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de salde e de seguranca e sua toxicologia ndo pode ser inferida a partir de particulas do
mesmo produto quimico em um tamanho maior”.

Também Tran (2005) afirma que “devido ao tamanho e as formas que sdo
usadas, as nanoparticulas tém propriedades fisico-quimicas especificas, se comportando
de forma diferente de seus materiais de origem”, e que quando liberadas, interagem
também de forma diferente com os sistemas vivos. Nesse caso, “ndo seria possivel
inferir a seguranca dos nanomateriais, utilizando a informacao derivada do material de
origem a granel”. No mesmo sentido, o Project on Emerging Nanotechnologies (PEN,
2010) ressalta que a nanotecnologia é representante de uma nova geracao de questdes
ambientais, cujas consequéncias sdo dificeis de prever, em rapida evolugdo, dependente
de mudanca de tecnologia e inovagdes e, ndo costumam ser passiveis de solucdes
regulamentares e estratégias convencionais de aferi¢do da toxicidade.

Razdo disso, a discussdo sobre Biosseguranga no Brasil estabelecida pela Lei
n° 11.105, de 24 de margo de 2005 (Brasil, 2005), embora tenha passado pela arena de
discussdo cientifica e politica, centrou-se apenas nos possiveis impactos negativos e
positivos da biotecnologia, restringindo-se a regulamentacdo dos atos no campo da
biotecnologia e da utilizacdo de embrides, qual seja, regulamenta apenas a engenharia
genética e o controle de organismos geneticamente modificados, entre 0s quais 0s
alimentos transgénicos. Nela a questdo da contaminacdo da natureza e prejuizos a sadude
humana provocados pelos agroquimicos (Anvisa, 2005), bem como as inovacdes com
nanotecnologia, ndo foi tratada nem incluida, apesar de ser nova tecnologia
extremamente poderosa do ponto de vista incremental e até mesmo revolucionéria,
podendo causar impactos sobre a salide humana, biodiversidade e meio ambiente. Sdo
produtos e substancias da tecnociéncia (produtos da industria) geradores de riscos
concretos (visiveis e previsiveis) e abstratos (invisiveis e imprevisiveis), e, que,
portanto, devem ser controladas pelo Poder Publico em virtude da magnitude de danos
que podem provocar (Dulley, 2007).

A questdo da evolucdo da metodologia regulatoria para lidar com tecnologias
emergentes ndo é nova. As licGes aprendidas com as revolugdes tecnoldgicas anteriores,
incluindo fertilizacdo in vitro, organismos geneticamente modificados e clonagem,
mostraram a necessidade de encontrar um equilibrio entre a inovacao industrial, reducao
de riscos e discussao publica sobre a regulamentagdo dessas tecnologias. Isso se torna

mais importante quando ndo esta claro que os riscos potenciais da tecnologia possam ser
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qualificados e quantificados com a metodologia preconizada pela legislacéo vigente; o
que se d& com o crescimento acelerado da nanotecnologia, nos Gltimos anos, que tem
levado ao questionamento da sociedade cientifica sobre os métodos atuais para a analise
e acompanhamento dos riscos desses novos materiais para a sociedade (Bowman et al.
2006).

Conforme dados publicados, os testes utilizados para a avaliacdo de
medicamentos convencionais ndo estdo todos validados para os nanomateriais. Muitos
desses testes estdo sendo revisados para entender sua aplicabilidade para a avaliacdo dos
nanomateriais, porém essa € uma atividade que estd em andamento e, enquanto isso,
novos nanomedicamentos estdo sendo analisados e aprovados pelas agéncias
regulatérias com base em testes que ndo sao validados para a analise da relacdo risco-
beneficio e, portanto, sem a preconizada informacao essencial para sua aprovacao.

A toxicologia tradicional esta, de forma geral, muito bem estabelecida e possui
procedimentos e metodologias bem caracterizados. Assim, faz-se necessario entender o
guanto desses procedimentos e metodologias seria aplicavel a nanotoxicologia.
Portanto, mesmo que a implementacdo da nanotecnologia seja de extrema importancia
para o crescimento da economia global, deve-se lidar de forma consciente com 0s
possiveis impactos na saude e na seguranca do meio ambiente (Nel et al. 2013).

E apontado ainda, que um problema especifico colocado pela nanotecnologia é
a sua amplitude, tanto em termos de ciéncia — ndo pode ser denominada apenas como
biologia, quimica, fisica ou engenharia — e, como resultado da gama extremamente
ampla de aplicagdes potenciais que podem ajudar a desenvolver — em nenhum pais
existe uma Unica estrutura de regulamentacdo que abranja alimentos, produtos
quimicos, produtos de cuidados pessoais, dispositivos médicos, qualidade da agua, e
assim por diante. Com isso, ndo seria possivel abordar a gestdo de riscos da
nanotecnologia considerando-a como uma Unica tecnologia ou, abordando todas as suas
potenciais aplicacbes ao mesmo tempo (IRGC, 2007).

A nanotecnologia tem muitas caracteristicas que tanto aumentam o seu
potencial, como produzem novas questdes de governanca de risco global. As
implicacdes da nanotecnologia sdo amplas porque suas aplica¢des se dao na confluéncia
com a biologia moderna, a revolugéo digital e as ciéncias cognitivas (nano-bio-info-
cogno, tecnologias convergentes ou NBIC em Roco et al. (2003)). Os resultados da

integracdo NBIC séo esperados para levar a impactos significativos a longo prazo, pois
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oferece uma plataforma de tecnologia abrangente para a industria, biomedicina e
ambiente, bem como uma variedade quase infinita de aplicacdes potenciais (IRGC,
2007).

Tal como acontece com outras novas tecnologias, a nanotecnologia evoca
entusiasmo e grandes expectativas: de um lado, estdo previstos o progresso da ciéncia e
tecnologia, novas aplicagdes produtivas e ganho econémico potencial; por outro lado,
existem preocupacdes sobre 0s riscos e efeitos colaterais imprevistos (Roco et al. 2001;
2005; Roco e Tomellini 2002). E justamente pelas expectativas de impacto sobre o ser
humano, seu corpo, sua identidade individual e social que ela é tomada como
revolucionéria, e é por levantar a questdo da condicdo humana que o debate nessa seara
adquire tamanha importancia.

A primeira vista, a condi¢do humana — como objeto de intervencéo e dimenséo
ética fundamental — parece ser comum a biotecnologia, a intervencdo nanotecnoldgica
ndo se d& da mesma forma que as propostas anteriores, pois, segundo o discurso
cientifico, o controle absoluto proporcionado pela nanotecnologia, com dispositivos que
permitiriam a manipulacdo genética eficaz, também possibilitariam a terapia génica.
Seriam, também, dispositivos nanoestruturados a tornar cada vez mais compativeis a
memoria humana e os atuais computadores (Roco et al. 2011).

Mas o aspecto do discurso cientifico que parece mais significativo do ponto de
vista ético é o antncio do DNA® (em inglés: deoxyribonucleic acid) ou ADN (em
portugués, acido desoxirribonucleico) como material ideal para quase todo fim (Pyrrho
et al. 2012). “Justificado por sua flexibilidade, sua facil sujeicdo a manipulagdo e pela
possibilidade de se autorreplicar a partir da programacdo estrutural desejada, o uso do
DNA teria tantas finalidades quantas a imaginago permitisse” (Liu et al. 2009).

Ao descrever suas pesquisas, 0s cientistas afirmam que a nanotecnologia nos
convidaria a olhar a molécula de uma forma nova e ainda mais promissora. A
possibilidade infinita de obter conformacdes diversas do DNA permitiria que a
molécula servisse como material para os mais diversos fins, como a produgéo de chips,
e como molde para produzir outros nanomateriais (Aldaye et al. 2008).

O anuncio do uso massivo do DNA tem certamente importancia ética

determinada pelos possiveis impactos sobre a saude do ser humano e do meio ambiente

® E um composto organico cujas moléculas contém as instrucBes genéticas que coordenam o
desenvolvimento e funcionamento de todos os seres vivos e alguns virus, e que transmitem as
caracteristicas hereditéarias de cada ser vivo.
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e a hereditariedade. Estudos realizados demonstram que nanoestruturas de RNA,
quando introduzidas no contetdo citoplasmético, podem apresentar efeitos negativos,
como estresse celular, prejuizo das funcGes celulares e ruptura da membrana celular em
virtude da caracteristica de autorreplicacdo da molécula e seu rapido crescimento
citoplasmatico (Todey et al. 2011).

De fato, um fator relevante é que as nanoparticulas sdo semelhantes em
tamanho as macromoléculas bioldgicas como proteinas, DNA e fosfolipidios, de modo
que é possivel que os nanomateriais possam causar perturbacdes em niveis molecular e
celular.

Vale o alerta de Freire de Sa et al. (2008) quanto aos avancos da biotecnologia
e todas as suas possibilidades e areas de fronteira do conhecimento cientifico,
notadamente no que tange a engenharia genética, e no caso que nos interessa, da
nanotecnologia, que tém se demonstrado que as restricdes normativas impostas a esses
tipos de pesquisas ndo devem se prender, td0 somente, ao resguardo da vida
juridicamente tutelada (pessoa humana), mas se alarga a protecdo da propria vida
biolégica (ser humano, espécie), posto que, a modificacdo da estrutura sensivel da
espécie (nosso DNA) passou a ser proposta possivel.

O direito de privacidade € outro problema associado com ao desenvolvimento
nanotecnoldgico. Clunan et al. (2014) descreve que a nanotecnologia pode permitir a
producdo de sensores altamente sensiveis, de baixo custo que poderiam ser implantados
onipresentemente em ambientes comerciais e publicos. Enquanto esses sensores podem
permitir aplicacdes benéficas, como por exemplo, o monitoramento do ambiente em
relacdo a substancias toxicas, os criticos argumentam que eles também podem por em
causa os direitos de privacidade dos individuos se, por exemplo, 0s sensores puderem
detectar produtos quimicos relacionados ao uso de tabaco, alcool, ou substancias ilegais
sem a permissao do individuo. Tal informacédo pode ser aplicada mais tarde na execucao
da lei, seguro de vida, seguro saude, ou decisbes de emprego/contratacdo (Moore,
2002).

De fato, as implica¢des nanotecnoldgicas despertam receios quanto a violagdo
da privacidade - em que cada vez mais cameras e microfones reduzem seus tamanhos, a
ponto de tornarem-se invisiveis; ou mesmo a implantacdo de biochips capazes de

armazenar informagdes do corpo humano bem como do cotidiano de pessoas e a sua
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salde, porquanto apresentam propriedades que facilitam a propagacdo das
nanoparticulas pelo ar e a absorgao pelo corpo humano.

Outros expressam preocupacao de que os economicamente desfavorecidos e
menos instruidos - individuos e nagdes - podem ndo ser capazes ou mMenos capazes de
tomar parte nos beneficios que os produtos contendo nanotecnologia poderiam oferecer
(Smith, 2001).

Ressalta-se que no cendrio de novas tecnologias (emergentes e invasivas, como
a nanotecnologia), no que tange aos aspectos constitucionais assegurados pelo Estado
brasileiro, no pinaculo esta o principio da dignidade da pessoa humana, como limite ao
desenvolvimento cientifico e que se expressa por intermédio do Direito, como uma
proposta de alternativas que viabilizem o controle de comportamentos e organizem o
exercicio do poder cientifico e os mecanismos para garantir o respeito aos referidos
parametros, ndo apenas como fator ou elemento social, mas sim como normas de ordem
juridica, que devem ser observadas ante a realizacao dessas atividades.

Bem por isso Bobbio (2006) aponta que diante do progresso da ciéncia e das
novas exigéncias sociais, houve o surgimento dos direitos fundamentais de quarta
geragdo (dimensdo), os quais seriam relativos a pesquisa bioldgica e a manipulagédo do
patriménio genético. Trata dos direitos especificos que tém vinculacdo direta com a vida
humana, como a reproducdo humana assistida (inseminacdo artificial), aborto,
eutanasia, cirurgias intra-uterinas, transplantes de &rgdos, engenharia genética
(clonagem), contracepcao e outros.

Os direitos decorrentes da biotecnologia e da bioengenharia geram direitos
sociais, que podem dizer respeito ao consumidor quando se trata de alimentos
modificados. E podem fazer alusdo ao meio ambiente, quando determinadas
experiéncias geram desequilibrio ao ecossistema ou mesmo aqueles direitos que nédo
deixam de ser, sob certo aspecto, de natureza individual, como a eutanésia, o transplante
de 6rgdos ou a conservacao artificial da vida. Assim, resta observar que esses novos
direitos advindos da biotecnologia e da engenharia genética necessitam prontamente de
uma legislacao regulamentadora e de uma teoria juridica capaz de captar as novidades e
assegurar a protecdo a vida humana e o meio ambiente. A evolucéo de tais direitos se da
para atender as necessidades de novas situacdes faticas que surgem, sempre com 0

intuito de proteger a dignidade humana frente ao progresso cientifico.
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A Constituicdo Federal do Brasil de 1988 (CF/1988) elencou a dignidade da
pessoa como fundamento da Republica Federativa, dispondo-a logo no artigo 1°, inciso
I11, além de ser inserido no rol das clausulas pétreas presente no artigo 60, paragrafo 4°,
IV, da CF/1988, 0 que demonstra precedéncia — ndo somente topografica, mas também
interpretativa — sobre todos os demais capitulos constitucionais (Rosenvald, 2007, p.
35).

A partir dai, a dignidade da pessoa humana protege o meio ambiente, a
integridade fisica e moral, o respeito as racas, a vida, os trabalhadores, os portadores de
necessidades especiais, a familia, dentre outros. Nesse passo, o fundamento préximo do
regime de biosseguranca esta na previsdo de preservacdo da diversidade e integridade da
vida e saude humana (presentes e futuras geracdes) e o0 meio ambiente, bem como a
incumbéncia do Poder Publico de fiscalizar as entidades dedicadas a pesquisa e a
manipulacdo de material em escala nano. Tudo porque nessa area, hé a configuracdo de
riscos inseridos em contexto de incertezas cientificas (riscos abstratos) ou a
impossibilidade de conhecimento e controle pelo sistema observador (perigos) o que
dificulta a aplicacdo de metodologias de quantificacdo de sua probabilidade.

Trés sdo os bens juridicos expressamente tutelados no que se refere a
nanotecnologia: a vida, a saude e o meio ambiente. Todos com supedaneo na
Constituicdo Federal de 1988. Da inviolabilidade do direito a vida ja trata o caput do
art. 5°. Em seguida, no art. 6° encontra-se a saude entre os direitos sociais, lembrada
também em matéria de competéncia comum das pessoas politicas e, em termos
legiferantes, de competéncia concorrente. A ndo aplicacdo de receita minima vinculada
a saude é motivo para intervencdo federal (art. 34, VII, d) ou estadual (art. 35, IlI).
Compreende-se como segmento relevante da Seguridade Social (art. 194), pelo que lhe
é reservada toda uma secdo, afirmando-se como direito de todos e dever do Estado, a ser
executado de forma regionalizada e hierarquizada, em sistema unico (art. 196 e ss).

Do meio ambiente a CF/1988 inicialmente, refere-o como objeto possivel de
acdo popular (art. 5°, LXXIII) e de agdo civil publica (art. 129, IlI), tema de
competéncia material comum (art. 23, V1), competéncia legislativa concorrente (art. 24,
VI e VIII), principio geral da ordem econdmica (art. 170, VI), aspecto inerente ao
cumprimento da funcdo social da propriedade imobiliaria agréria (art. 186, II),
atribuicdo do sistema unico de saude (art. 200, VIII), item sensivel da atividade de

comunicagdo social (art. 220, §, II) e bem de uso comum do povo, visado por capitulo
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especial (arts. 225 e ss), do qual destacamos a obrigacdo de reparar as lesdes, sem
prejuizo de sangdes de outra natureza.

Entende-se que todos esses direitos (principios) fundamentais assegurados na
Constituicdo tem perspectiva intergeracional (principio da equidade intergeracional), a
exemplo da protecdo ambiental estabelecida para as presentes e futuras geracées no art.
225, caput, que, numa relacdo intratemporal e intertemporal, fundamenta a aplicacdo do
principio da precaucdo voltada para uma amplitude temporal (prospectiva), esse que
abarca o principio da solidariedade entre geraces ou da responsabilidade de longa
duracgéo, impositiva da equidade entre pessoas vivas no presente e pessoas que nasceréo
no futuro, como pilar do desenvolvimento sustentavel (reconhecido como principio da
Ordem Econdmica na CF/1988, art. 170, VI) e do Direito Ambiental. Com isso, surge
uma nova contextualizacdo para o tema da responsabilidade civil, lastreada na chamada
“obrigac¢do de seguranca” (Viney, 2008).

Permitindo-se, com isso, a construcdo da teoria da responsabilidade civil
prospectiva fundamentada na dignidade da pessoa humana (art. 1°, 1ll, da CF/1988).
Também merece destaque a possibilidade de responsabilizacdo Civil, Criminal e
Administrativa por danos ambientais, conforme disposto no artigo 225, 83° da
CF/1988.

Destaca-se que a nanotecnologia é de certa forma, conflito da exigéncia de
responsabilidades sob o foco prospectivo, desenrolando-se em torno da problematica de
como se podem distribuir, evitar, controlar e legitimar as consequéncias dos riscos
provenientes do desenvolvimento e produgdo de mercadorias e servigos. Diferentemente
dos riscos antigos, perceptiveis mediante os sentidos, 0s riscos atuais decorrentes das
inovacOes tecnoldgicas, nelas a biotecnologia e a nanotecnologia, sdo invisiveis porque
ficam embucados numa esteira de formulas quimico-fisicas. Significa dizer que sdo
imperceptiveis num tempo imediato, pois no futuro podem ou ndo gerar danos as
pessoas ou ao meio ambiente.

Além disso, é defensavel a aplicagdo da responsabilidade civil objetiva e
agravada para responsabilizacdo dos interessados na investigacdo e investimentos com
nanotecnologia, acompanhando a normativa de biosseguranga que ao definir engenharia
genética, por exemplo, adotou paradigmas semelhantes aos de outros subsistemas de
responsabilidade sem culpa, a exemplo da lei de acidente nuclear: valorou

positivamente a atividade por si mesma, desde que, autorizada e exercida por quem de
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direito, e proibiu, a juizo de 6rgdos de controle, 0s riscos graves para a saude ou meio
ambiente. Nisso, esta aparentada ao direito do consumidor: o risco, até certa medida, é
tolerado, mas transferido, quando necessaria a reparacao, para o explorador.

Como fundamento da responsabilidade objetiva em biosseguranca (engenharia
genética, atividade nuclear, ou em nanoescala) 0s bens e interesses em causa se situam
na seara dos difusos. Os direitos envolvidos séo literalmente vitais, sdo tanto quanto
inesgotaveis, imprevisiveis, tanto que sua vinculagdo com o texto constitucional é
imediata, e, portanto, prescinde-se de outros motivos (culpa): basta o dano e sua
imputacdo a atividade do responsavel. H& uma imensiddo de perigos, sendo possivel
situa-los em categorias mutéaveis, conforme o estado da arte: riscos para a
biodiversidade (ambiente natural), para a integridade do patrimdénio genético humano
(DNA), para a vida e a satde humana (diversos 6rgaos e componentes do corpo).

Além disso, a protecdo desses bens e direitos caracteriza-se pela urgéncia. A
lesdo é sempre de dificil ou impossivel reparacdo, o que justifica, por um lado, a
preferéncia pela tutela preventiva e especifica; mas também justifica, por outro, que
constatada a inviabilidade daquela, o autor do ilicito seja tratado de forma mais severa.

Nesse contexto & compreensivel que manipulagbes com nanotecnologia
respondam também por danos remotos (futuros), até mesmo os imprevisiveis. Com isso,
afasta-se, explicitamente o regime de direito comum, ou seja, a interpretacdo que se
conferia a tal regime, no que tange aos assim chamados danos diretos e imediatos.

Na seara das tecnologias emergentes, como a nanotecnologia, ao dispor sobre
as exigéncias previstas no art. 225, §1°, V, da Constituicdo de 1988, o Estado brasileiro
reconheceu que vivemos em uma ‘“sociedade de risco” e que, para tanto, deve
estabelecer mecanismos de controle, como aqueles dispostos na Lei de Politica
Nacional do Meio Ambiente, a qual exige o procedimento de Licenciamento Ambiental,
em que os 6rgaos ambientais competentes, baseados em laudos técnicos (comunicagdes
interdisciplinares) definem critérios e acOes preventivas e compensatorias para
concessao da autorizagdo administrativa. Com isso, a Constituicdo Federal incumbiu o
Poder Publico de controlar o emprego de técnicas que comportem riscos para a vida, a
qualidade de vida e ao meio ambiente, exigindo explicitamente a implementacdo de
medidas de precaucdo (exemplo, Estudo Prévio de Impacto Ambiental) e de forma
implicita assegura a aplicacdo do instituto da responsabilidade civil prospectiva (futuras

geragdes), fundado no principio da dignidade da pessoa humana (arts. 1° e 170).
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Vé-se claramente uma comunicagéo entre direitos constitucionais que se unem
para promover a seguranca juridica almejada do desenvolvimento na escala nano, ainda
que ndo se tenha noticia de qualquer regime juridico aplicavel ao tema no Brasil e na
quase totalidade do globo. Esses ditames constitucionais devem pautar as decises
econdmicas de forma sustentivel e socialmente responsavel, especialmente, sem perder
de vista que, a partir de 1988 e consolidando-se em 2002, com o Cdédigo Civil
brasileiro, a teoria juridica da empresa ndao comporta mais um sistema exploratério
descompromissado com o alcance dos efeitos sociais da atividade empresarial.

A Constituicdo Federal assegura também como bem juridico fundamental, a
liberdade cientifica, no art. 5°, IX. Quando analisa os direitos humanos, Bobbio (2006)
ressalta, especificamente, o direito a liberdade cientifica que “consiste, ndo no direito a
professar qualquer verdade cientifica ou a ndo professar nenhuma, mas essencialmente
no direito a nao sofrer empecilhos no processo da investigagao cientifica”. Contudo, o
exercicio do poder na area cientifica onde se exercita o saber como poder e, como
aponta Habermas (1968) “o aumento das forg¢as produtivas, institucionalizado pelo
progresso técnico-cientifico, faz explodir todas as proporgdes historicas”.

Entre nés, os §1° e 2° do art. 218* da CF/1988 estabelecem que a pesquisa
cientifica bésica e tecnoldgica tenha em vista 0 bem publico (em beneficio do interesse
geral, Constituicdo Espanhola) e o progresso da ciéncia, tecnologia e inovacdo. Em
outras palavras, a Constituicdo fez a adequada ‘“compatibilizacdo da liberdade de
expressdo cientifica com os deveres estatais de propulsdo das ciéncias que sirvam a
melhoria das condi¢bes de vida para todos os individuos. Assegurada, sempre, a
dignidade da pessoa humana” (Ministra Carmen Lucia) (ADI 3.510, rel. min. Ayres
Britto, julgamento em 29-5-2008, Plenario, DJE de 28-5-2010). Significa que a prépria

* Cola-se importante posicionamento do Supremo Tribunal Federal brasileiro, sobre o assunto em
comento: “O termo ‘ciéncia’, enquanto atividade individual faz parte do catalogo dos direitos
fundamentais da pessoa humana (inciso 1X do art. 5° da CF). Liberdade de expressdo que se afigura como
cléssico direito constitucional-civil ou genuino direito de personalidade. Por isso que exigente do maximo
de protecdo juridica, até como signo de vida coletiva civilizada. Tao qualificadora do individuo e da
sociedade é essa vocagdo para 0s misteres da Ciéncia que o Magno Texto Federal abre todo um
autonomizado capitulo para prestigia-la por modo superlativo (capitulo de n® IV do titulo VIII). A regra
de que ‘O Estado promovera e incentivara o desenvolvimento cientifico, a pesquisa e a capacitagdo
tecnoldgicas’ (art. 218, caput) é de logo complementada com o preceito (§ 1° do mesmo art. 218) que
autoriza a edi¢do de normas como a constante do art. 5° da Lei de Biosseguranca. A compatibilizacdo da
liberdade de expressdo cientifica com os deveres estatais de propulsdo das ciéncias que sirvam a melhoria
das condices de vida para todos os individuos. Assegurada, sempre, a dignidade da pessoa humana, a CF
dota o bloco normativo posto no art. 5° da Lei 11.105/2005 do necessério fundamento para dele afastar

qualquer invalidade juridica (Ministra Carmen Licia)’”.
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Constituicdo, implicitamente, imp8e que a investigagdo podera ser detida quando
inconveniente aquela finalidade (diga-se, quando violar direitos fundamentais).

Especificamente em relacdo a biotecnologia e agora a nanotecnologia —
constata-se que a tensdo entre a liberdade de atuacdo cientifica e a vinculagdo das suas
consequéncias ainda permanece, diante do Direito, como realidade resistente a
regulamentacdo. No que diz respeito, especificamente a area das ciéncias bioldgicas, a
primeira questdo relaciona-se a competéncia dos poderes constituidos (em especial do
Legislativo) “para legislar sobre un terreno tan especializado, campo donde los
progresos se realizan, no de afio en afio ni de mes en mes, sino incluso de semana en
semana” (Fernandez, 1995, p. 39). Por isso, especialistas assinalam que o aumento de
novas tecnologias (engenharia genética, biotecnologia, nanotecnologia) que, por razdes
de mercado faz crescer em ritmo vertiginoso o conhecimento nessa seara, faz também
surgir questdes inteiramente novas para as quais é impossivel resposta na mesma
velocidade, inclusive da ciéncia juridica (Lima Neto, 1997).

Nesse aspecto, a complexidade da ciéncia, o ritmo da mudanca, a diversidade
de pontos de vista da comunidade, a relevancia das tecnologias convergentes e o
significado da evolucédo global de regulacéo, sdo fatores importantes para a formulagéo
de regulamentagdo juridica. O avango da ciéncia, particularmente no setor da biologia,
engenharia genética, quimica, medicina, biotecnologia (e da nanotecnologia) -, “imp0s e
continua a impor ao legislador nas ultimas décadas a crescente vigilancia quanto a
possibilidade de riscos e danos perpetraveis a integridade fisica e mental dos seres
humanos, a fim de que o progresso cientifico nesse importante e inesgotavel campo de
investigacdo se compatibilize com as normas e principios tutelares da personalidade
humana” (Castro, 2010). Por isso, aqui também coube ao Direito, segundo Terré (1987,
p. 21), “exercer sua missdo de governar a vida e de responder com os métodos que lhe
sd0 proprios aos movimentos da ciéncia”.

Com efeito, mudancas das condig¢des de vida provocadas pelos descobrimentos
cientificos e suas aplicagcdes tecnoldgicas (utilizagdo comercial de seus resultados)
como as relacionadas com a nanotecnologia, biotecnologia, biomedicina, biogenética, a
reproducédo assistida, clonagem humana, transplante de érgéo, alimentos transgénicos,
exigem um posicionamento do Estado e do Direito, seja no sentido de ordenar e limitar
a aplicacdo de novos empreendimentos terapéuticos e outras aplicacdes seja no sentido

de punir desvios comportamentais que afetam direitos fundamentais constitucionais.
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A atuacdo ativa do Estado e do Direito na elaboragdo de leis, as quais,
geralmente “consistirdo de restricbes a algumas liberdades em particular ou em
liberdades de individuos em particular ou, ainda, da imposicdo de determinadas
obrigatoriedades de cautela”, e intervencdo nos direitos fundamentais dos envolvidos.
Por exemplo, a decodificagio completa do genoma humano, anunciada como
diretamente iminente, “que tanto choques quanto relacBes de forca séo distribuidos de
forma desigual, a conciliacdo de interesse ndo surge mediada pelo mercado, mas s6
pode ser produzida por uma instancia que esteja obrigada com ambos 0s interesses e 0S
equilibre segundo pontos orientadores ao bem comum” (Grimm, 2006, p. 140-1).

Nessa esteira, € de relevancia a universalizacdo de direitos humanos e sociais,
seja nos tempos das Constituicbes Mexicana de 1917 e de Weimar de 1919, como nas
mais recentes pds nazifascimo, a constituir barreira ao avanco desenfreado da ditadura
“economicista” na sociedade e nas soberanias nacionais. Com efeito, o carater universal
dos direitos sociais — que, segundo Bobbio (2006) constituem prestagdo positiva do
Estado —, a nivel global, criou uma espécie de blindagem contra o poderio econémico.

No que concerne a tutela dos direitos, o processo de universalizacdo da
protecdo dos direitos fundamentais, iniciado a partir do final da Segunda Guerra
Mundial vem criando e fortalecendo instancias e instrumentos de controle da violacéo
dos direitos humanos, cuja garantia passou a ser concebida como questdo que
transcende a soberania estatal, interessando a toda comunidade internacional. Existem
hoje diversas normas internacionais sobre os direitos sociais, como o0 Pacto
Internacional sobre Direitos Econdmicos, Sociais e Culturais, adotado pela Assembleia
Geral da Organizacdo das Nacbes Unidas (ONU) em 1966, em vigor no Brasil desde
1992, o Protocolo Adicional a Convencdo Americana de Direitos Humanos em Matéria
de Direitos Econdmicos, Sociais e Culturais, aprovado pela Organizacdo dos Estados
Americanso (OEA) em 1988 e ratificado pelo Brasil em 1996 e as inimeras convengdes
da Organizacéo Internacional do Trabalho (OIT), que sdo de carater vinculativo para 0s
Estados e geram accountability no plano internacional.

Quanto aos documentos normativos que visam resguardar a integridade da
pesquisa cientifica, Freire de S& et al. (2008) atestam, que no geral, buscam a
preservacao da integridade da pessoa humana a partir da preservacdo da sua dignidade,
autonomia e autoconsciéncia. A matriz normativa dessas disposi¢cdes legais é o

principio da dignidade humana. Nesse sentido, dispde o item 1l1, 1, “a” da Resolugdo n°.
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196, de 10 de outubro de 1996 do Conselho Nacional de Salde que, nas pesquisas
envolvendo seres humanos, hd que tratd-los em sua dignidade, respeitados em sua
autonomia e defendidos em sua vulnerabilidade.

No plano internacional em se tratando de pesquisas genéticas, a Declaracao
Universal sobre o Genoma Humano e os Direitos Humanos, aprovada pela 29 Sessao
da Conferéncia Geral da UNESCO, estabelece que toda pessoa tem o direito de respeito
a sua dignidade, sendo essa 0 imperativo que nenhuma pessoa seja reduzida a suas
caracteristicas genéticas e que a sua singularidade e diversidade sejam respeitadas.

Também a Declaragdo Internacional sobre os Dados Genéticos Humanos,
aprovada em 16 de outubro de 2003 na 322 Conferéncia Geral da UNESCO, prevé,
como um dos seus objetivos, a garantia do respeito da dignidade humana e a protecédo
dos direitos humanos e das liberdades fundamentais na escolha, tratamento, utilizacéo e
a conservacdo dos dados genéticos humanos, dos dados protedmicos humanos e das
amostras bioldgicas a partir das quais eles sdo obtidos.

Delmas-Marty (2003, p. 2) ressalta que a primeira metade do século XX foi
marcada por duas guerras mundiais, “revelando a pratica de degradagdo e destruicéo
sistematica da pessoa que o direito dessas nagdes ndo soube impedir”, o que ocasionou
uma crescente “globalizagdo dos riscos” possibilitando o surgimento de um direito
universal, tendo como um dos grandes resultados, a Declaracdo Universal de 1948 e sua
reafirmacdo pela Convencdo de Viena de 1993. Ap6s o segundo grande conflito
mundial, a grande novidade é que os direitos humanos se tornaram juridicamente
oponiveis aos Estados, transformando-se em verdadeiros principios de direitos, pois
nasceram sob a forma de declara¢des de principios, portanto, submetidos a boa vontade
dos Estados (Delmas-Marty, 2004, p. X).

Assim como ja ha muito tempo o direito social se formou como resposta aos
problemas sociais e o direito do trabalho se tornou independente do direito civil, a
maioria dos novos setores do direito se originou como resposta aos riscos do progresso
técnico-cientifico assim como pela utilizagdo comercial de seus resultados: o direito
referente a energia atdbmica, o direito referente a protecdo contra imissées nocivas, 0
direito referente a tecnologia genética, o direito referente a protecdo contra a utilizacdo
desonesta dos bancos de dados etc (Grimm, 2006, p. 141), a regulamentacdo da
nanotecnologia é a melhor hipétese para as empresas que investem no desenvolvimento

e na comercializagdo da tecnologia, fornecendo regras claras comuns para lidar com
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questBes ambientais, de saude, éticas, sociais e legais, trazendo mais seguranca juridica
para as empresas na negociacdo de direitos intelectuais e na comercializagédo de
produtos com nanomateriais, e, por outro lado, na garantia dos direitos fundamentais de
pessoas (trabalhadores e consumidores) e do meio ambiente. Conforme apontado por
Dulley (2007) tanto os agroquimicos como o desenvolvimento e aplicagdo comercial em
larga escala das biotecnologias apresentam risco para a salde e o ambiente. O fato é que
o Estado, historicamente tanto num caso como no outro, precisou regulamentar esses
temas.

No mesmo sentido, Castro (2010) aduz que a rigor, passou a ocupar a atengéo
dos juristas na medida em que a medicina e, mais ultimamente, a biogenética, foram
emprestando valor cientifico, econbmico e humanitario as partes singularizadas do
organismo humano, encaminhando a ciéncia do direito para a regulacdo de questdes até
entdo inabordadas. E o caso, por exemplo, do comércio e transplante de 6rgaos e tecidos
disciplinado pela Lei n°. 9.434, de 4 de fevereiro de 1997.

Nessa mesma vertente de inovacdo, o autor informa que debate-se sobre a
inseminacdo artificial, fecundacdo in vitro, locacdo de utero, bancos de esperma,
processos de esterilizagdo, da viabilidade ética das manipulacfes bioldgicas e de
clonagem de células, da engenharia genética, do aborto e, ainda, sobre temas de efetiva
inser¢do na esfera social comum, tais como, contdgio de doencas infecciosas e fatais,
das sindromes causadas pela poluicdo ambiental e dos alimentos, da responsabilidade
por erro médico, dos tratamentos experimentais, da mudanca de sexo, da supressao
humanitaria da vida nos casos de eutanasia, da protecdo aos portadores de deficiéncia
fisica e mental. E, no Estado de Direito, decisGes dessa natureza, e ainda aquelas
apresentadas pela nanotecnologia, “precisam ser tomadas com base em leis”, como

acentuado por Grimm (2006, p. 41):

[..] aquela &rea na qual o desenvolvimento ndo mais decorre de forma
totalmente natural, mais influenciado e até mesmo dirigido pelo homem,
continua crescendo cada vez mais rapido. Contudo, na mesma medida em
que a area do factivel se expande, também surgem conflitos sobre como o
tecnicamente possivel pode ser mantido de forma socialmente suportavel.

Ademais, como referido por Sarlet et al. (2014), no caso das pesquisas
biomédicas envolvendo seres humanos, implicando ndo somente beneficios, mas riscos
para a pessoa humana, o problema da protecdo da dignidade, da liberdade, da vida e da
integridade fisica e dos direitos de personalidade em geral ganha particular énfase e

desafia ampla e eficaz concretizagdo dos deveres de protecdo estatal, inclusive nas
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relagdes privadas, pois em boa parte dos casos (se ndo na maior parte) estdo em causa
pesquisas promovidas por instituicGes privadas (exemplo das pesquisas financiadas pela
industria farmacéutica e biotecnoldgica), o que, por sua vez, reflete no modo pelo qual
acontece a articulacdo entre o Estado e a iniciativa privada, em especial no que diz
respeito a regulagdo e ao controle pelo Estado da pesquisa, de seu conteido e de suas
consequéncias.

Assim, tanto o exercicio da atividade de pesquisa propriamente dito quanto a
sua divulgacdo e aplicacdo (incluindo a comercializacdo), impactam outros direitos
fundamentais, sejam eles do proprio titular da liberdade de pesquisa sejam eles de
terceiros, por essa razdo, como acontece com os demais direitos fundamentais, a
liberdade de pesquisa nao ¢ um direito absoluto: “Nao apenas pode, como deve ser
objeto de uma regulacdo de cunho protetivo e promocional da prépria atividade de
pesquisa e dos seus titulares, bem como deve ser submetida a intervencdes restritivas,
veiculadas preferencialmente por lei, com o intuito de preservar outros direitos
fundamentais™ (Sarlet et al. 2014).

Nessa seara Hankin et al. (2014) observam que “a regulamentacdo do uso, da
pesquisa, do desenvolvimento e da inovacdo em nanotecnologia passou para o topo da
agenda tanto dos governos como da comunidade cientifica e tecnoldgica, uma vez que a
inseguranca juridica € um dos principais fatores de represamento dos investimentos em
novas tecnologias”. O sistema regulatério pode beneficiar e estimular quem promova
“investigacdo e inovagdo responsaveis”, como uma forma de “vantagem competitiva”
(Porter et al. 1999, p. 371-2).

Portanto, sendo o Direito a ciéncia da regulacdo das condutas humanas (e das
pessoas juridicas) regula, igualmente, as relacGes de poder, dos individuos entre si,
horizontalmente considerados e dos individuos em relacdo ao Estado — deste com
referéncia aos individuos e a sociedade, verticalmente, numa relacdo de autoridade,
portanto, do Poder legalmente exercido.

O Direito, paradoxalmente, é sempre limite e ndo a transposi¢ao de limites e
consiste numa relacdo de poder veiculada pela norma. Limita e, ndo obstante, liberta:
“Sin derecho no es posible la libertad” (Matteucci, 1998, p. 291). O Direito ¢ “o
conjunto de normas coativas validas num Estado” sendo “o conteudo da norma um

pensamento, uma proposi¢cdo (proposi¢do juridica), mas uma proposicdo de natureza
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prética, isto é, uma orientacdo para a acdo humana; a norma é, portanto, uma regra
conforme a qual nos devemos guiar” (lhering, 1979).

Numa sociedade complexa e pluralista, embora os cidaddos possam entrar em
acordo abstrato a respeito dos valores fundamentais a serem protegidos, dificilmente
concordam com a solugdo especifica para um conflito concreto entre valores. A maioria
concorda com a protecédo da propriedade, da liberdade e da igualdade, por exemplo, mas
discorda com relacdo aos modos mais justos e eficientes para proteger esses mesmos
valores (Alexander et al. 2008, p. 13). Para Avila (2009, p. 14), “essa interminavel
divergéncia conduz a necessidade de regras, cuja funcdo é, precisamente, eliminar ou
substancialmente reduzir problemas de coordenacéo, conhecimento, custos e controle de
poder. A justica do mundo real, ndo do ideal, exige a existéncia de regras”.

As regras desempenham fungbes importantes numa sociedade complexa e
plural, que séo as de estabilizar conflitos morais e reduzir a incerteza e a arbitrariedade
decorrente da sua inexisténcia ou desconsideracdo. As regras, em outras palavras,
servem de instrumento de justica geral, baseada em normas prévias, gerais e abstratas
(ao contrario de justica individual, fundada em normas posteriores, individuais e
concretas), pela uniformidade de tratamento e estabilidade das decisdes que ajudam a
produzir. A inexisténcia de regras implica a existéncia de conflitos de coordenacao,
conhecimento, custo e controle de poder. Nao se afastam as regras sem se afastarem os
problemas que elas ajudam a resolver (Avila, 2009, p. 12-15).

Nesse caso, a Constituicdo Brasileira de 1988 que contém mais regras do que
principios, atribui, em inUmeras situacfes sobre numerosas matérias, ao Poder
Legislativo a competéncia para instituir regras legais concretizadoras dos ideais
constitucionais.

Diante do salto no futuro por parte da medicina e da biogenética, e agora da
nanotecnologia, o Direito deve oferecer os servi¢cos da normatividade e da pacificacdo
social pela via da legalidade (Castro, 2010). Legalidade pautada na Constituicdo de
1988 (CF/1988), essa, que fundada sob o paradigma do Estado Democratico
Constitucional de Direito, de viés garantista (Ferrajoli, 2012) e compromissorio, é,
também o resultado de um constituir social, representacdo das aspiragdes maiores de um
povo, de conteddo normativo substancial, de acentuada carga axiologica, dirigente para
o campo da formulacdo, interpretacdo e aplicacdo das leis (viés de Canotilho). Isso

porque, 0 objeto da Constituicdo sdo as condutas humanas possiveis e que tenham
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algum interesse para os seres humanos, tornando-as protegidas por uma instituicdo por
eles mesmo criada — o Estado.

Nessa perspectiva, de um lado, a CF/1988 assegura direitos fundamentais a
liberdade de pesquisa cientifica e, de igual forma, o direito a vida e a satude, bem como
de usufruir do meio ambiente, sadio e ecologicamente equilibrado, garantido as
presentes e as futuras geracdes. Tendo em vista a supremacia Constitucional dos direitos
e garantias positivados no corpo de Constituicdes rigidas, como a Brasileira de 1988 e
do principio da legalidade, a que todos os poderes estdo submetidos (Ferrajoli, 2012),
inclusive a Ciéncia, urge a instrumentalizacdo efetiva (garantia material) desses direitos
a todos os individuos. E dizer, no viés garantista (baseada no respeito a dignidade da
pessoa humana e seus direitos fundamentais, com sujeicdo formal e material das
praticas juridicas aos contetdos constitucionais), os direitos fundamentais limitam e
vinculam todos os poderes estatais (Executivo, Legislativo e Judiciario), incluindo
indUstrias, cientistas, laboratorios, universidades e demais partes interessadas no
desenvolvimento da nanotecnologia, vedando-lhes ou Ihes impondo determinados
conteddos.

Para Ferrajoli, gragas ao sistema garantista, o Direito contemporaneo nao
programa somente as suas formas de producdo, através de normas procedimentais sobre
a formacdo das leis e dos outros atos normativos. Programa ainda os seus contedos
substanciais, vinculando-os normativamente aos principios e valores (direitos
fundamentais) inscritos nas Constituicdes, mediante técnicas de garantia que a cultura
juridica tem obrigacdo e responsabilidade de elaborar (exemplo, medidas de precaucao).

Na pratica, a Constituicdo ndo pode ser vista e muito menos aceita como mera
ou simples “folha de papel” e nem mesmo como pura decorréncia dos “fatores reais do
poder que regem uma nacdo” (Lassale, 2000). Isso porque a Constituicdo deve ser
respeitada e acatada por todos os componentes do Estado (governantes, sociedade civil,
industrias, empresarios, cientistas, laboratérios etc.), diante da for¢a normativa que dela
decorre (Hesse, 1991, p. 25).

De sorte que o Legislativo brasileiro e, da mesma forma, o0s agentes
econémicos e demais partes envolvidas no desenvolvimento e nos procedimentos de
geréncia e monitoramento de riscos pertinentes as inovacgdes cientificas, ndo podem e
ndo detém liberdade para desrespeitar direitos constitucionais, devendo os diplomas

legislativos infraconstitucionais atender a hierarquia dos bens juridicos expostos ao
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nivel da Carta Constitucional e considerar os direitos atribuidos por essa aos interesses
coletivos e difusos, incluindo e criando leis, programas e pesquisas, que promovam o
desenvolvimento tecnoldgico, mas que também, estabelecam mecanismos e
instrumentos e medidas de controle e avaliacdo preventivos e precaucionais de
provaveis riscos, durante toda cadeia produtiva da nanotecnologia, visando beneficiar as
pessoas e 0 meio ambiente como um todo.

Razdo disso, Hesse (1991, p. 22) alerta que “todos os interesses momentaneos
— ainda quando realizados — ndo logram compensar o incalculavel ganho resultante do
comprovado respeito a Constituicdo, sobretudo naquelas situacdes em que a sua
observancia revela-se incomoda”. Por isso entende que a vontade de Constitui¢io deve
ser honestamente preservada, mesmo que para isso seja necessario renunciar a alguns
beneficios, ou mesmo a algumas vantagens justas, a fim de fortalecer o respeito a
Constituicdo e garantir um bem da vida indispensavel a esséncia do Estado, mormente
do Estado Democrético de Direito.

Vislumbra-se com isso, a essencialidade do Estado Constitucional de Direito,
em especial, na era da globalizacdo de mercados, que, segundo Bobbio (2006) esta
acabando com a ideia tradicional de Estado-nacdo, despontando-se, com isso, a
necessaria recomposicao da ideia de Estado e de seus objetivos. “Tal ha de se dar,
assim, em torno dos direitos humanos, voltando-se para uma soberania de um Estado
garantidor do ser humano, garantidor das heterogeneidades e das possibilidades
econémico-sociais de que cada um e todos possam desenvolver as suas singularidades”.
Em especial, porque a producdo social da riqueza importa, na mesma medida, na
producdo social de riscos, surgindo dai problemas e conflitos decorrentes da producao,
definicdo e reparticdo dos riscos produzidos de maneira cientifico-técnica, a ponto de se

cogitar da existéncia de uma verdadeira sociedade de risco (Beck, 2002b, p. 29).

Il - REVISAO BIBLIOGRAFICA

A revisdo bibliogréfica abrangerd o seguinte escopo da pesquisa: avangos
cientificos, investimentos, desenvolvimento e principais aplicacdes da nanotecnologia,
no contexto global e no Brasil, os aspectos da governanca, os riscos para saude humana
e 0 meio ambiente, acdes integradas para avaliacdo de riscos, abordagem precaucional e

gestdo de riscos no direito internacional, quadro regulamentar (nacional e
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internacional), o Direito e os fundamentos constitucionais, leis de residuos sélidos e
biosseguranca, principio da precaucédo, a responsabilidade civil prospectiva, programas
e iniciativas voluntarios, a Constituicdo Federal, o Estado de Direito e as lacunas da lei.
Objetivando melhor explicitar os riscos nanotecnoldgicos, a tese apresenta estudo sobre
nanoparticulas de dioxido de titanio aplicado em cosméticos, em especial, filtros solares
e suas implicacdes a saude humana, tomando-se por base estudo de caso realizado em

2010, pela Agéncia de Protecdo Ambiental Americana.

1. Nanotecnologia na economia global: investimentos, desenvolvimentos e

aplicacoes

A nanotecnologia esta a caminho de tornar-se a Revolucdo Industrial do Século
XXI, sendo hoje um dos principais focos das atividades de pesquisa, desenvolvimento e
inovacdo em todos o0s paises industrializados. Departamentos de pesquisa e
desenvolvimento de empresas multinacionais, cientistas universitarios e governos
trabalham para descobrir e implementar as inimeras aplicacdes que essa tecnologia
promete oferecer.

Os Estados Unidos investiram mais de US$20 bilhdes em pesquisa em
nanotecnologia nos Gltimos 13 anos, obtendo grande sucesso em criar 0os blocos de
construcdo da nanociéncia (PCAST, 2014).

Roco et al. (2010) apontam que h&d uma aceleracdo e um processo ndo uniforme
de descobertas e inovagdes que conduziram a emergentes areas da ciéncia e da
tecnologia como a nanotecnologia por volta do ano 2000. Apenas 10 anos depois de
propor uma nova definicdo e uma visdo de longo prazo, a nanotecnologia tornou-se
também uma iniciativa sdcio-econdémica em todos os paises desenvolvidos e em muitos
paises em desenvolvimento.

A ciéncia global e o esfor¢co da sociedade foram iniciados pela visdo de longo
prazo de pesquisa e desenvolvimento em nanotecnologia formulada no relatério de 1999
Nanotechnology Research Direction: Vision for the next ten years, adotado como
documento oficial do Conselho Nacional de Ciéncia e Tecnologia (do inglés, National
Science and Technology Council) dos Estados Unidos. Roco et al. (2010) relatam que
houve conhecimento e desenvolvimento de infraestrutura na década 2000-2010, a

ordem de US$15 bilhdes em programas de Pesquisa, Desenvolvimento e Inovagao
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(P&D&I) que sustentaram cerca de US$250 bilhGes em produtos com componentes em
nanoescala no mundo em 2009, e a evolugdo provavel para uma tecnologia de uso geral
em 2020 (Gréafico 1) com consideravel impacto econdmico, superando a previsdo
mundial para 2015 de US$1,5 trilhdo para US$3 trilhdes até 2020 (desses US$1 trilhdo
nos EUA), em produtos finais que incorporardo a nanotecnologia, com seis milhdes de
de trabalhadores empregados na fabricacdo e manuseio de nanoparticulas.

A Evolucdo da Nanotecnologia
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Gréafico 1. Demonstracdo da evolucdo da nanotecnologia
Fonte: Instituto de Ciéncias Bésicas da Energia, Escritorio de Ciéncia do Departamento
de Energia dos Estados Unidos

O investimento americano desencadeou a montagem de varios outros
programas nacionais ambiciosos ligados a area (iniciando-se pela Comunidade Europeia
e pelo Japédo), em razdo da percepcdo de que poderia ser significativa, num futuro
préximo, para os paises industrializados desenvolvidos (ou em desenvolvimento) —
sendo que, entre 1997 e 2002, agéncias governamentais de todo o0 mundo reportaram um
crescimento nos investimentos da ordem global de cinco vezes em pesquisa e

desenvolvimento em nanotecnologia.
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Mais de sessenta paises adotaram iniciativas nacionais de nanotecnologia, entre
2000 e 2012 (figura 1). Como demonstrado por Clunan et al. (2014), esses paises
variam de paises industriais avancados para os mercados emergentes. A adocdo de
programas especificos coordenados em pesquisa, desenvolvimento e inovagdo (P&D&I)
com nanotecnologia de cada pais comegou na virada do milénio, com a criacdo pelos
Estados Unidos da Iniciativa Nacional em Nanotecnologia (sigla em inglés, NNI) em
2000. No mesmo ano, a Suécia criou seu programa. Uma verdadeira explosdo de NNIs
aconteceu imediatamente apos esses dois paises, com doze nacOes estabelecendo algum
tipo de programa nacional em 2001. Os paises tdo diversos como Luxemburgo, Estonia,
China, Canada, Japdo desenvolveram novos programas. A partir de entdo, como
mostrado na figura 1, um fluxo constante de paises criaram programas nacionais de
nanotecnologia, com os mais recentes sendo adotadas na Austrdlia (2010) e Iraque
(2012).

Diffusion of National Nanotechnology Initiatives
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2008: Uzbekistan, Lithuania, Australia
Switzerland, Sri Lanka
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2007: Russia, Kyrgyzstan,
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Poland, Malaysia,

30 2003: Thailand,
Paldstan, Iran, Belarus 2005 South Africa, Latvia, France,
2002: Taiwan, South Africa, Norway, EU, Czech Republic, Argentina
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Figura 1. Difusdo mundial de Iniciativas Nacionais de Nanotecnologia, 1990-2014
Fonte: Clunan et al. (2014)

Muitos esperam que a nanotecnologia venha trazer retornos econémicos e
sociais significativos. Os Estados Unidos foram o primeiro governo a langar um
programa de nanotecnologia em nivel nacional e tem investido mais do que qualquer

outra nagdo. Muitos especialistas acreditam que, como resultado desse foco e desses
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investimentos sustentados, os Estados Unidos alcangam posicdo de lideranga
tecnoldgica no dominio da nanotecnologia. Outras nagdes estdo investindo pesadamente
e alguns paises industrializados e as economias emergentes tém capacidades
formidaveis em nanotecnologia. Avaliagdes da NNI/US concluiram que o esforco é bem
gerido e tem sido bem sucedido na realizagdo dos seus objetivos até o momento
(Sargent Jr. 2013).

A partir de 2011, a China, a India e a Russia tiveram “politicas de
nanotecnologia envolvendo dezenas de instituicdes, centenas de centros de pesquisa e
educagdo e grandes quantidades de gastos com P&D” (Klochikihin, 2011).

Apesar da falta de consenso a respeito de sua definicao, é possivel afirmar que
a nanotecnologia é um conjunto de acbes de pesquisa, desenvolvimento e inovacao,
obtido gracas as especiais propriedades da matéria organizada a partir de estruturas de
dimens6es nanométricas. Tais propriedades foram intuidas ha dois séculos,® tendo sido
extensamente exploradas em algumas tecnologias bem estabelecidas.® No entanto, o
atual surto de desenvolvimento cientifico na &rea é muito recente.” Muitos consideram
como ponto inicial da nanotecnologia a palestra There’s plenty of room at the bottom
(H& muito espaco embaixo), durante o evento da American Physical Society, no
California Institute of Technology (Caltech) proferida pelo fisico quéantico Richard
Feynman (1960; 2004), o qual desenvolveu o conceito de nanotecnologia em 1959, em
que sugeriu que um dia seria possivel manipular atomos ou moléculas em escala
nanomeétrica, ou nanomanipulacdo individualmente. Naquela ocasido, o fisico previu o
que poderia ocorrer nas décadas vindouras, ja imaginando dispositivos que pudessem

controlar atomos individuais, 0 que permitiria que se escrevesse uma enciclopédia na

® Faraday atribuiu as diferencas de cor entre amostras de ouro coloidal (do azul até a “purpura de
Cassius”) a diferencas de tamanho entre as suas particulas. Hoje, sabe-se que séo particulas nanométricas
e as menores sdo vermelhas. Alguns nanomateriais j& foram produzidos ha mais de 2.400 anos, como em
processos artesanais para a producdo de vidros coloridos. Porém, do ponto de vista cientifico, o marco da
nanotecnologia pode ser temporalmente definido pelo discurso de Richard Feynman (1959): There’s
plenty of room at the bottom.
® Grande parte do transporte de pessoas e mercadorias depende de pneus, cujas propriedades dependem
muito criticamente de particulas nanométricas de carbono, o “negro de fumo”.
’ A manipulagéo direta da matéria em escala nanométrica exige um de dois tipos de abordagens basicas: i)
aquelas usadas na sintese quimica e na criacdo de estruturas supramoleculares, que foram grandemente
aperfeicoadas durante o Século XX; ii) a existéncia de elementos de maquinas capazes de executarem
movimentos com precisdo de nandmetros ou menos, 0 que se tornou vidvel gragcas aos muitos
aperfeicoamentos dos materiais piezoelétricos (descobertos em 1880 por Pierre e Paul-Jacques Curie e
que hoje permitem a execugdo de deslocamentos com uma precisao de centésimos de nanémetros), bem
como pelo uso e aperfeicoamento de técnicas de feixes de elétrons e de ions.
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cabeca de um alfinete, ou realizar uma cirurgia em um corpo de forma invisivel, célula
por célula.?

Afirmava Feynman que com a reducdo do tamanho dos equipamentos a forca
da gravidade se tornaria menos importante do que a superficie de tensdo e os elementos
quimicos apresentariam caracteristicas diferentes das mostradas em seu tamanho
normal.

A sua ideia era de que o cirurgido (no caso um dispositivo ou nanorrobd)
poderia ser engolido. Esse entraria na circulacdo, iria, por exemplo, até o coracdo,
avaliaria a situagdo até encontrar o defeito e entdo realizaria a cirurgia. Uma das
maiores dificuldades, nesse sentido, seria a rejeicdo pelo sistema imunoldgico de
materiais estranhos ao nosso organismo. Mas, vencido esse desafio com o
desenvolvimento de materiais biocompativeis, a nanotecnologia é hoje considerada uma
disciplina revolucionéaria em termos de seu enorme potencial na solucdo de muitos
problemas relacionados a salde; suas aplicagdes vdo desde a &rea da informaética,
permitindo a constru¢cdo de computadores milhdes de vezes mais rapidos, até a
realizacdo de limpeza das artérias do corpo humano (Dulley, 2007).

No entanto, o termo Nanotecnology para denominar a aplicacdo da ciéncia em
nanoescala ainda ndo havia sido cunhado, tendo surgido apenas em 1974, quando o
pesquisador japonés Norio Taniguchi na Universidade de Ciéncias de Toquio,
distinguiu 0 novo campo da engenharia em escala sub-micrométrica, nanotecnologia, da
engenharia em escala micrométrica (Duran et al. 2006), avancando, assim, 0s conceitos
elaborados anteriormente por Feynman.

Na década de 80, o termo foi reinventado e sua definicdo expandida por Eric
Dexler do Massachusetts Institute of Technology (MIT), mais especificamente em seu
livro Engines of Creation: The Coming Era of Nanotechnology (Engenhos da Criacéo: o
Advento da Era da Nanotecnologia), de 1986, importante na disseminacdo dessa nova
tecnologia para o grande publico, pois nela o autor abordou a manipulagéo individual de

atomos e moléculas em uma escala manométrica. Sua tese de doutorado Nanosystems:

8 «Um amigo meu (Albert R. Hibbs) sugere uma possibilidade muito interessante
para maquinas relativamente pequenas. Ele diz que, embora seja uma ideia muito selvagem, seria
interessante na cirurgia se vocé pudesse engolir o cirurgido. VVocé coloca o cirurgido mecénico no interior
do vaso sanguineo e ele vai para o coragdo e ‘olha’ ao redor. (E claro que a informacio tem de ser
alimentada para fora.) Ele descobre que a valvula tem um defeito e leva uma pequena faca e corta-o para
fora. Outras maquinas pequenas podem ser permanentemente incorporadas no corpo para ajudar algum
orgdo com funcionamento inadequado” (Richard P. Feynman, ganhador do Prémio Nobel de Fisica de
1965) (1959).
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Molecular Machinery, Manufacturing and Computation, publicada em 1992 reacendeu
o interesse pela tecnologia no meio cientifico mundial.

O termo nanotecnologia foi utilizado por Drexler (1986) que afirmou que para
a nanotecnologia decolar seria necessario que se construissem programas de
computador universais, minasculos robds com objetivos definidos ou que pudessem ser
programados para construir qualquer coisa, &omo por atomo, a partir da matéria-prima
existente, proxima a ele. Desde que se conseguisse fazer isso, considerava que a vida
nunca mais seria a mesma. Essa possibilidade permitiria fabricar coisas perfeitas, feitas
atomo por atomo.

Entretanto, imaginou que como a constru¢do de nanorrobds, um a um, seria
uma tarefa desagradavel pensou na possibilidade de que os proprios nanorrob6s
pudessem se replicar, como ocorre com 0s virus de computador. Bastaria colocar
matéria-prima como ferro, madeira, areia ou outra coisa num recipiente e em algumas
horas haveria trilhdes de cdpias deles. Em esséncia, esse é o processo de reproducdo da
vida. A nanotecnologia refere-se, portanto, a engenharia exploratéria no nivel molecular
no qual o nandmetro (Norfolk Genetic Information Network, 2006) constitui a medida
de extenséo.

Em 1959, quando Feynman falou pela primeira vez sobre nanotecnologia,
apontou para 0 que seria, a seu ver, a principal barreira para a manipulacdo na escala
nanométrica: a impossibilidade de vé-la. Entretanto, 23 anos apds sua palestra, esse
grande desafio ja havia sido conquistado. No dia 10 de agosto de 1982, um ano apdés sua
invencdo, a IBM conseguiu uma patente do Scanning Tunneling Microscope (STM,
Microsopio de Varredura por Tunelamento Eletrdnico).

Naquela década (1980), a descoberta fundamental das moléculas com 60
atomos de carbono, os fulerenos, e a invencao dos microscopios de varredura de prova —
entre eles, o microscopio de forga atdmica, com o qual a “manipulagcdo atomo a atomo”
passou a ser, de fato, possivel — abririam as portas para essa nova era (Schulz, 2013).

A partir do STM, pode-se chegar ao desenvolvimento do Scanning Probe
Microscopes (SPM, microscépio de microssondas eletrnicas de varredura), que além
da visualizacdo nanométrica de uma superficie tanto de fendémenos fisicos, quanto

quimicos e biologicos, permite também manipular &tomos e moléculas.
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Pode-se tragcar uma pequena cronologia dos fatos mais importantes ligados ao
desenvolvimento da nanotecnologia citando-se um esquema tragado por Alves (2004),

conforme se observa abaixo:

Em 1974, Norio Taniguchi cunhou o termo ‘nanotecnologia’, [para]
maquinas que tivessem niveis de tolerancia inferiores a um micron (1000
nm). [Também podem ser citados] o trabalho de Gerd Binnnig e Heinrich
Rohrer, criadores do microscépio eletrdnico de tunelamento [...] em 1981; a
descoberta dos fulerenos, por Robert Curl, Harold Kroto e Richard Smalley,
em 1985; a publicagdo do livro de Eric Drexler, Engines of Creation, que
popularizou efetivamente a nanotecnologia. [...] O feito de Donald Eigler,
[...] escrever o nome IBM, em 1989, com &tomos individuais do elemento
xendnio e a descoberta dos nanotubos de carbono, feita por Sumio lijima, no
Japdo, em 1991. Tais descobertas, aliadas as perspectivas que admitiam a
nanotecnologia como ‘uma nova revolucdo cientifica’, [...] levaram a
administracdo de Clinton, entdo presidente dos Estados Unidos, a langar, em
2000, no California Institute of Technology, a National Nanotechnology
Initiative, [com] investimentos da ordem de U$ 495 milhdes [...] (Feynman,
2004).

A partir de entdo, um ndmero crescente de nanoestruturas esta sendo gerado,
seja pela reducéo das dimensdes de estruturas maiores, seja pela formacéo de estruturas
supramoleculares bem definidas, cada vez mais complexas e capazes de desempenhar
fungBes também complexas. Em adigdo, novos conceitos e estruturas vém sendo
desenvolvidos. N&o se trata de uma descontinuidade tecnoldgica ou de uma tecnologia
radicalmente nova, mas sim de uma acelerada evolugdo do conhecimento e do dominio
humano sobre a matéria.’

A nanotecnologia j& encontra ou deve vir a encontrar aplicagbes em
praticamente todos os setores industriais e de servicos. Ha aplicaces de grande escala
como 0s nanocompdsitos poliméricos, produzidos a partir de commodities como 0s
termopléasticos e as argilas, ao lado de produtos fabricados em quantidades reduzidas,
mas com elevado valor agregado e criados para as tecnologias de informacdo e de
telecomunicagdes.

A multiplicidade de aplicacGes é percebida ao examinar diferentes programas
nacionais ou multinacionais de nanotecnologia, que revelam os diferentes modos de

classificacdo dos temas, dos objetivos e das facilidades experimentais necessarias.*

% Como exemplo, tomamos o dispositivo da “lingua eletronica”. Este dispositivo retine e explora dois
conceitos: a membrana guimicamente seletiva e a microfabricacéo
(www.comciencia.br/noticias/21dez01/lingua.htm).
9 por exemplo, na Alemanha foram criadas seis redes de pesquisas (Centros de Competéncia) em
nanotecnologia: a) Filmes ultrafinos funcionais (88 organizagdes participantes), b) Nano-optoeletronica
(59 org.), ¢) Funcionalidade via quimica (113 org.), d) Nanoestruturas laterais (76 org.), ) Tratamento de
superficies ultra-preciso (53 org.) e f) Nanoanalitica (60 org.). Nos E.U.A., 0 ‘Molecular Foundry’, do
Laboratério Nacional Lawrence Livermore, estaria dotado de facilidades nas seguintes areas: a)
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A nanotecnologia é importante para 0s avangos tecnoldgicos, pois além de
reproduzir aquilo que os “organismos naturais podem criar”, pode ir além — 0 que
possibilita a “criagdo de novos materiais com uma precisao extraordinaria, em niveis
atomicos” (Pinson, 2004, p. 279, 283). A capacidade de manipular o &tomo abre muitas
perspectivas. De fato observar a matéria e trabalha-la a escala atbmica constitui um
horizonte fascinante de inovagdes prometedoras. O sonho ¢ bem “refazer o que a vida
fez, mas a nossa maneira”, nos termos de Jean-Marie Lehn (Prémio Nobel de Quimica,
1987). Permite a construcdo de nanoméaquinas capazes de realizar tarefas até agora
inimaginaveis e uma variedade de nanomateriais para diferentes fins: informaticos
(novos computadores - menores e mais rapidos, baratos e poderosos, e novos sistemas
de arquivo de informacédo), médicos, espaciais, téxtil, agroalimentar ou energética.
Espera-se que os nanocomputadores sejam 1000 vezes mais rapidos que os atuais e que
consigam armazenar 1000 vezes mais informacdo. Equipam j& leitores de DVD,
automaveis, etc. Se projeta o desenvolvimento de automoveis, componentes metalicos e
ndo-metalicos, equipamentos para uso aéreo e espacial, instrumentos de protecdo do
meio ambiente, aplicacBes no campo da energia, da Optica e da ciéncia dos materiais.
Também na medicina e na farmécia, o seu emprego ja é amplamente favoravel a
avancos de todo tipo, além da producdo de medicamentos potentes, de creme antirrugas,
entre tantos outros produtos comerciais. Sera possivel construir nanomaquinas capazes
de interagir com as células humanas ou mesmo com componentes das células como o
DNA (Silva, 2003).

Essa tecnologia permitira, por exemplo, criar pequenas maquinas que circulam
na corrente sanguinea, concebidas para detectar e destruir células cancerosas. Também
permitira criar pequenas maquinas programadas para corrigir doencas genéticas
alterando o DNA de cada célula (Figueiredo, 2006).

De fato, o mercado mundial impulsiona a comercializagdo de novos produtos
com incrementos tecnoldgicos na escala nanométrica. Os setores em expansao incluem
roupas € equipamentos esportivos, cosméticos, medicamentos, pecas e tintas
automobilisticas, embalagens e informatica (figura 2). Dessa maneira, as empresas

investem de forma acelerada em pesquisa, desenvolvimento e inovagédo na area.

Nanoestruturas inorganicas, b) Nanofabricacdo, c) Sintese organica, inclusive de polimeros e
biopolimeros, d) Nanoestruturas bioldgicas, e) “Imaging” e manipulacdo e f) Teoria de materiais
nanoestruturados.
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m  Medicina B Cosmeéticos e Produtos para Cuidados Pessoais

m Biotecnologiae = Bioenergia
Sistemas para Liberagdo de Farmacos
B Alimentos Dispositivos

Bioeletrénicos/magnéticos/optoeletrénicos

* RICCARDI, C. S.; GUASTALDI, A. C., 2013.

Figura 2. Representacédo grafica do mercado mundial de nanotecnologia em
2012
Fonte: Riccardi et al. (2013)

A edicdo inaugural da revista Nature Nanotechnology em 2006 pediu a 13
pesquisadores de diferentes areas o que a nanotecnologia significava para eles, e as
respostas refletem uma variedade de perspectivas. Vejamos a posi¢ao de Peter Dobson
da Universidade de Oxford: “No futuro imediato, vamos ver mudancas incrementais em
materiais para geracdo e armazenamento de energia, cosméticos melhores e mais
seguros e outros produtos domésticos e novas metodologias de cuidados com a saude,
no tratamento de agua e no controle de poluicdo. A area esta evoluindo de forma
constante, e a explosdo de interesse pode levar a radicalmente novas aplicagcbes em
areas de eletronica molecular e design e entrega de drogas nas proximas duas décadas”.
Da mesma forma, Robert Langer do Instituto de Tecnologia de Massachusetts (sigla no
inglés, MIT):

A nanotecnologia esta preocupada com o trabalho nos niveis atdémicos,
moleculares e supramoleculares, a fim de entender e criar materiais,
dispositivos e sistemas com fundamentalmente novas propriedades e fungdes
por causa de sua pequena estrutura. Espero que haja muitas areas em que a
nanotecnologia tenha impacto na proxima década e além. Estamos
examinando a possibilidade de que a nanotecnologia possa levar a novos
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sistemas de distribuicio de medicamentos, bem como nova imagem e
sistemas de diagnostico. Particularmente na entrega de droga, a capacidade
para criar nanoparticulas que podem encapsular moléculas de farmaco é
muito importante, pois o seu tamanho reduzido permite que eles viajem
através da corrente sanguinea e sejam absorvidos pelas células especificas
onde possam controladamente liberar a sua carga. Certamente, espero que as
nanoparticulas sejam Gteis na segmentacdo de drogas para o tratamento do
cancer e muitas outras doencas nos préximos anos.

Sobre os impactos econémicos do desenvolvimento nanotecnoldgico, destaca-
se 0 posicionamento de Rodney Brooks (2002), diretor do Laboratdrio de Inteligéncia
Artificial do MIT: “A nossa meta nos proximos trinta anos ¢ ter um controle tao
apurado sobre a genética dos sistemas vivos que ao invés de fazer crescer uma arvore,
corta-la e fabricar uma mesa a partir dela, seremos finalmente capazes de fazer crescer a
propria mesa”. Ou da Lux Research, Inc.: “Assim como a Revolugao Industrial Inglesa
nocauteou o mercado das fiacdes e tecelagens manuais, a nanotecnologia vai rebentar
uma grande quantidade de companhias e industrias bilionarias”.

Lico Junior (2014) afirma que no hemisfério sul os novos materiais
nanotecnoldgicos com propriedades especificas tém o potencial de derrubar o mercado
de commodities e desregular o comércio e a vida dos trabalhadores mais pobres e mais
vulneraveis — que ndo tém flexibilidade econémica para responder a demandas
imediatas de novas habilidades ou diferentes matérias-primas. Além disso, a industria
estd projetando nanoparticulas para reforcar e aumentar a vida dos pneus de automdvel
e criando novos nanomateriais que podem substituir a borracha natural. A demanda por
borracha natural poderia cair verticalmente, com consequencias devastadoras para
milhGes de seringueiros e para as economias da Tailandia, india, Malésia e Indonésia.
Cita também que estd sendo desenvolvida uma fibra sintética manipulada em
nanoescala que tem a mesma textura do algoddo - mas muito mais resistente. Em razéo
disso, pergunta: “O que as fibras nanotecnoldgicas vao significar para as 100 milhdes de
familias envolvidas mundialmente com a produgdo de algoddo?”

Entre os numerosos exemplos dos beneficios da nanotecnologia citados no site
da NNI americana estdo o uso no diagnéstico precoce da aterosclerose, o uso de
nanoparticulas de ouro para detectar, em fase precoce a doenga de Alzheimer e a
utilizacdo potencial de nanoparticulas no tratamento de emergéncia de leséo cerebral
para rapidamente restaurar o fluxo sanguineo e reduzir danos ao cérebro.

Na medicina, a nanotecnologia é investigada como forma de melhorar as

propriedades dos medicamentos, tais como a sua solubilidade ou estabilidade, e ainda,
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para o0 desenvolvimento de medicamentos capazes de proporcionar novas formas de
direcionar e entregar os farmacos ao organismo com mais precisdo, mais seguranca e
maior eficacia, bem como o desenvolvimento de novas técnicas de diagndstico e de
regeneracdo de células e tecidos. Outras aplicacbes médicas baseadas em
nanotecnologia incluem agentes de imagiologia™ e terapéuticos que tém por alvo
células tumorais e placas arteriais, bem como novos instrumentos de diagnéstico
capazes de detectar quantidades diminutas de biomarcadores de doencas importantes.
Segundo o Escritorio Executivo do Conselho de Assessores do Presidente em
Ciéncia e Tecnologia (sigla no inglés, PCAST) (2014) dos Estados Unidos, o campo da

“nanomedicina’*?

tem o potencial de produzir materiais em nanoescala biologicamente
interativos para prevencdo, diagnostico e tratamento da doenca; manter e melhorar a
salde humana e regenerar tecido, uma vez que abordagens baseadas na escala nano tém
vantagens significativas sobre as abordagens tradicionais no seu potencial para modular
0s sistemas bioldgicos.

O uso de nanoestruturas e nanodispositivos para novos sistemas de prevencao,
diagnostico, tratamento e regeneracao, constitui 0 nucleo da chamada Nanomedicina
(EC, 2005). A sua utilidade se deve pela interacdo diretamente com as biomoléculas,
tanto da superficie da célula como dentro dessa.

No topo da lista de beneficios desse nucleo, estdo doencas como AIDS (do
inglés, Acquired Immune Deficiency Syndrome), céncer, diabetes, osteoartrite ou
doencas neurolégicas degenerativas (exemplos, Alzheimer, Parkinson, multiescleroses),
cardiovascular e do sistema nervoso, seguindo-se questdes como incapacidades
fisiolégicas com tentativas em longo prazo de colocacdo de implantes sofisticados, até
mesmo com a possibilidade de “conectar” biochips ao corpo (exemplos, implantes de
biochips direto ao nervo Optico para geracdo de imagens, restituicdo de células
neuronais com biochips, préteses robéticas etc.).

Roco et al. (2010) exemplicam que as aplicacdes na década 2000-2010 na

medicina com tecnologias a escala nano promoveram rapidos e significativos avancos

1 Ou “técnica de imagem” (termo cunhado em conexdo com diagndsticos médicos) é um termo coletivo
para as técnicas que tornam possivel a representacdo das estruturas da anatomia humana (ou animal) em
forma visual [raios X, tomografia computadorizada, angiografia, tomografia de ressonancia magnética
nuclear (RMN), imagiologia por ressonancia magnética (MRI) etc].
2.0 termo refere-se ao uso de novos nanomateriais e ferramentas de nanotecnologia em areas médicas,
principalmente diagnéstico e tratamento. A Comissdo Europeia define Nanomedicina como sendo: “[...] a
aplicacdo de Nanotecnologia para a Saude. Ela explora as propriedades melhoradas, e, muitas vezes
novos materiais fisicos, quimicos, biolégicos em escala nanométrica. Nanomedicina tem potencial
impacto sobre a prevencdo, diagnostico precoce e confidvel e tratamento de doengas” (EC, 2005).
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em laboratério, em ensaios clinicos e incursbes em materiais biocompativeis,
diagndsticos e tratamentos. Ex: Abraxane é comercializado para o tratamento de
diferentes formas de cancer. As primeiras ferramentas de diagndsticos medicos nano-
habilitados para point-of-care, como o Verigene System estdo sendo utilizadas para
diagnéstico répido de doencas. Mais de 50 medicamentos de segmentacdo de cancer
baseados em nanotecnologia estdo em ensaio clinico somente nos EUA.

Dentre as contribuicdes imaginaveis no campo da medicina, reporta-se: “[...] o
aumento da qualidade de vida e sua duracdo, através de nanossensores incorporados ao
proprio organismo e que viajam pelo mesmo como se fossem virus pelo sangue, onde
poderao detectar doengas antes que se expandam” (Ferronato, 2010, p. 19). Vejamos a

posicao de Schulz (2013) sobre o tema:

Associados as nanoparticulas — um dos carros-chefe da nanotecnologia —,
estdo os sistemas de carregamento e liberacdo de drogas: remédios
nanoparticulados encapados por um material que se associa seletivamente a
células doentes, permitindo atingir apenas o alvo (a doenga) com maior
eficiéncia, necessitando, assim, de doses menores e diminuindo os efeitos
colaterais. Anunciada frequentemente como uma revolucéo viabilizada pela
nanotecnologia, essa ideia remonta ao inicio do século passado, com o
conceito de ‘bala magica’, do médico e cientista alem&o Paul Erhlich (1854-
1915), Nobel de Medicina de 1908: remédios que vdo apenas e diretamente
as células doentes. Desde entdo, ndo parou o desenvolvimento de estratégias
para obter essas ‘balas magicas’.

Outro destaque € o mercado de nanocosméticos. A maior parte das patentes
nessa area refere-se aos cuidados com a salde, pele e produtos para cabelo. E possivel
encontrar a nanotecnologia por meio de cosméticos e produtos para higiene pessoal,
destacando-se entre eles: protetores solares, cremes antirrugas, xampus,
condicionadores, desodorantes, esmaltes, maquiagens.

Outros setores também merecem destaque: a) no setor automobilistico:
utilizacdo de pinturas especiais (ndo riscam, autolimpantes), catalisadores para
conversores cataliticos; eletrénica e tecidos antibacterianos; b) no setor de energia:
desenvolvimento de sistemas fotovoltaicos; células solares; grids de energia; baterias;
pas para geradores; c¢) no setor de iluminagdo: desenvolvimento de leds baseados em
quantum dots para iluminacdo publica, domiciliar e automobilistica; d) no setor de
esportes: raquetes de ténis (nanotubos de carbono); roupas esportivas antitranspirantes e
antibactericidas; calgados para esportes; quadros para bicicletas; tacos de golfe; luvas
para pratica de esportes; e) na industria téxtil: tecidos resistentes a sujidades (efeito
I6tus); tecidos antibactericidas; tecidos técnicos e ndo tecidos; f) embalagens com

propriedades de barreira (umidade e gases) a base de nanocompositos; embalagens
40



inteligentes sensiveis a gases de decomposicdo de alimentos; recipientes bactericidas
(prata) a fim de guardar alimentos pereciveis (ABDI, 2011a, p. 27).

No que diz respeito aos beneficios ambientais da nanotecnologia, o site da
Agéncia de Protecdo Ambiental dos Estados Unidos (sigla em inglés, EPA) cita 0 uso
de nanotubos de carbono em um epoxi para a fabricacdo de moinho de ldminas que séo
mais longas, mais fortes e mais leves do que outras laminas, a fim de aumentar a
quantidade de eletricidade gerados por moinhos de vento, e 0 uso de nanomateriais para
fornecer agua limpa a partir de fontes poluidas, ou para detectar e limpar contaminantes
ambientais.

Quina (2004) aponta que alguns beneficios da nanotecnologia podem ser
esperados para a melhoria do meio ambiente: a) prevencdo de poluicdo ou danos
indiretos a0 meio ambiente. Por exemplo, 0 uso de nanomateriais catatilicos pode
aumentar a eficiéncia e seletividade de processos industriais, resultando em
aproveitamento mais eficiente das matérias-primas e um consumo menor de energia,
além de menor producdo de residuos indesejaveis; b) tratamento ou remediacdo de
poluicdo, a exemplo da coleta das particulas e da remocéo de poluentes, facilitada pelo
uso de nanoparticulas magnéticas; c) deteccdo e monitoramento de poluicdo com a
fabricagdo de sensores cada vez menores, mais seletivos e sensiveis com a finalidade de
detectar e monitorar poluentes organicos e inorganicos no meio ambiente.

Para o Departamento de Energia (Basic Energy Sciences - BES) dos Estados
Unidos, todos os passos basicos de conversdo de energia (exemplo, transferéncia de
carga, rearranjo molecular e rea¢fes quimicas) tem lugar em nanoescala, e por isso, 0s
nanomateriais de alto desempenho poderiam ajudar a transformar a forma como a

energia é produzida, armazenada e consumida, simplesmente porque:

A nanotecnologia é a ciéncia da compreensdo e do controle da matéria em
dimensbes extremamente pequenas que medem de 1 a 100 nanémetros (nm).
(...) A matéria, como gases, liquidos e solidos podem exibir propriedades
fisicas, quimicas e biolégicas incomuns em nanoescala, diferindo em
aspectos importantes a partir do mesmo material em grandes quantidades.
Estas propriedades melhoradas incluem uma maior resisténcia, mais leve,
mais controle do espectro da luz, e uma maior sensibilidade quimica. Tais
fendmenos resultam tanto dos efeitos quanticos, que regem o comportamento
das particulas e propriedades em nanoescala, como das areas de superficie
maiores de nanomateriais. Este aumento da area de superficie por massa
permite que mais do material entre em contato com 0s materiais circundantes.
Muitas reagBes quimicas e elétricas importantes ocorrem apenas nas
superficies e sdo sensiveis para a forma de superficie, textura, e composicao
quimica. Além disso, muitos materiais em nanoescala podem montar-se
espontaneamente em estruturas ordenadas, permitindo desenho de materiais
atomo-por-atomo para fins especificos. Esses fatores tornam a
nanotecnologia promissora para aplicacfes de energia.
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N&o se nega o petencial de beneficios que nanoparticulas podem proporcionar
no desenvolvimento de nacgbes podendo beneficiar diretamente seres humanos, e o
ambiente como um todo. Como vimos, verificam-se possibilidades de melhoramento
nas propriedades de diversos produtos utilizados pelas pessoas, sejam alimentos,
pinturas, tecidos, medicamentos, cosméticos. Na medicina, as perspectivas sdo boas,
especialmente em medicamentos que agem diretamente sobre a célula doente. Contudo,
embora haja avancos da nanomedicina em sistemas diagndsticos e terapéuticos, o
potencial efeito (ou riscos) na saide humana devido a exposicdo prolongada ainda nao
foi estabelecido. Da mesma forma, serd preciso verificar possiveis consequéncias de

riscos e danos ao meio ambiente.

2. Nanotecnologia no Brasil: Investimentos e iniciativas legislativas

A partir do ano de 2000, o governo brasileiro reconheceu a importancia da
nanotecnologia e que o pais poderia perder competitividade no mercado externo sem
incentivo para a atualizacdo tecnologica (ABDI, 2010a).

Dessa forma, o Centro Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico
(CNPq) iniciou a apresentacdo de projetos nas areas de materiais nanoestruturados,
interfaces, nanotecnologia molecular, nanobiotecnologia e nanodispositivos
semicondutores que obtiveram financiamento federal de cinco milhdes de reais em
2002. Em 2003, a nanotecnologia foi incluida nos editoriais dos Fundos Setoriais, CT-
Petro, CT-Energ e Fundo Verde e Amarelo, alcangando investimentos de 2,2 milhdes de
reais (ABDI, 2010a).

O governo federal continuou o0s investimentos através do Programa
“Desenvolvimento da Nanociéncia e da Nanotecnologia” com o objetivo de aumentar a
competitividade do pais focando principalmente no desenvolvimento de nanomateriais.
Em 2005 foi criado o Programa Nacional de Nanotecnologia (PNN) com o objetivo de
implantar e apoiar laboratorios, fomentar instituicdes e projetos para pesquisa e
desenvolvimento de micro e nanotecnologia.

Em 2006 foram criadas ainda novas oportunidades de investimentos com a
Politica Industrial, Tecnologica e do Comércio Exterior (PITCE) e criada a Acao

Transversal de Nanotecnologia dos Fundos Setoriais. A Iniciativa Nacional de
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Nanotecnologia em 2004-2005, declarando que a nanotecnologia seria uma das onze
areas para o investimento publico estratégico.

O Brasil é um pais em estagio intermediario de desenvolvimento tecnoldgico,
mesmo com a ampliacdo significativa do investimento em atividades de Ciéncia e
Tecnologia (C&T) nos ultimos anos. O dispéndio em C&T em relagdo ao Produto
Interno Bruto (PIB) passou de 1,30%, em 2000, para 1,57% em 2009. Enquanto as
economias desenvolvidas investem aproximadamente 2% do PIB em atividades de
pesquisa cientifica e desenvolvimento tecnologico, o Brasil investiu 1,19% do PIB
nessas atividades em 2009. O Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo (MCTI)
investiu uma média de US$5 milhdes por ano na area ao longo de 2004-2008
(O’Rourke et al. 2012), sendo previstos investimentos na ordem de R$440 milhdes
entre 2013 e 2014 (Brasil, MCT]I, 2013).

Nesse sentido, verifica-se que os investimentos vém sendo ampliados em P&D.
Essa tem sido uma preocupacdo explicitada no PPA (Plano Plurianual) 2012-2015, no
tocante as Politicas de Desenvolvimento Produtivo e Ambiental, que propGe a meta de
crescimento de investimentos de 0,59% do PIB, em 2010, para 0,9% do PIB, em 2015
(Ministério do Planejamento, 2011).

De acordo com Kay et al. (2011):

O Brasil, embora talvez um pais de terceiro nivel/escaldo da producédo de
nanotecnologia em nivel mundial, é claramente o lider em termos de
publicacdes em nanotecnologia na regido [da América Latina]. O Brasil
possui cerca de um terco de todos os cientistas da América Latina (UNESCO
2005) e contribui com mais de 50% da producdo de pesquisa de
nanotecnologia do continente.

O governo brasileiro tem concentrado a atencdo na transferéncia de tecnologia,
a fim de aumentar o nimero de patentes associadas com pesquisa em nanotecnologia
(O’Rourke et al. 2012). De acordo com especialistas, no Brasil ha uma “febre” em
relacdo a patentes, e que o0 governo estd empurrando universidades e empresas para
estabelecer patentes de nanotecnologia puramente por prestigio, pois ndo tém aplicacdo
comercial (Clunan, 2013).

A nanotecnologia ¢ “agora a alta ciéncia no Brasil”, de acordo com Martins
(2013). A partir de 2012, foram estabelecidas 17 redes de nanotecnologia, e oito
laboratdrios nacionais, mais de 2.500 pesquisadores e 3.000 estudantes de pds-

graduacdo foram focados em nanotecnologia. O governo brasileiro declaradamente vé
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0s investimentos em nanotecnologia como imperativos para aumentar a base de ciéncia
e tecnologia do Brasil e sua competitividade internacional.

Existe hoje uma producdo cientifica significativa no Brasil, nos temas de
manipulacdo de nanoobjetos, nanoeletrbnica, nanomagnetismo, nanoquimica e
nanobiotecnologia, incluindo os nanofarmacos, a nanocatdlise e as estruturas
nanopoliméricas.** Também ha uma producéo tecnoldgica representada por patentes e
hd projetos sendo executado por empresas, isoladamente ou em coopera¢do com
universidades ou institutos de pesquisa.

Isso evidencia a existéncia de um lastro significativo de competéncias e
infraestruturas, que esta sendo mobilizado pelas atividades de nanotecnologia. Todas as
diversas areas disciplinares'® que contribuem para a nanotecnologia tém um razoavel
nivel de desenvolvimento no pais e de insercdo internacional, o que é um dos principais
lastros requeridos por um programa de nanotecnologia.

Algumas atividades como a nanofabricacdo, apesar de apresentarem grandes
perspectivas de geracdo de produtos e aplicacdes, estdo atualmente limitadas ao meio
académico, em algumas universidades e centros de pesquisa que realizam pesquisa e
desenvolvimento de técnicas de fabricagdo, andlise e aplicagbes em dispositivos
eletrdnicos, sensores, peneiras, canais para fluidica e membranas.

No dia 19 de agosto de 2013, ocorreu o lancamento da Iniciativa Brasileira de
Nanotecnologia (IBN), que se caracteriza por ser um conjunto de a¢es com o objetivo
de criar, integrar e fortalecer as atividades governamentais e 0s agentes ancorados na
nanociéncia e nanotecnologia, tendo em vista o desenvolvimento cientifico e
tecnoldgico do setor, com foco na inovacao.

A questdo da toxicidade associada as nanoparticulas é um tema que comeca a

ser relevante no Brasil, sobretudo apés a iniciativa do MCTI*® que passou a financiar

3 De janeiro a dezembro de 2002, os pesquisadores integrados as 4 redes de nanotecnologia existentes no
pais produziram aproximadamente 1.100 publicagdes em periddicos internacionais, depositaram 17
patentes em N&N e realizaram mais de 200 apresentacfes em eventos internacionais. Foram criados
produtos como a “lingua eletronica”, nanodosimetro de radiacdo UV, fotodetetor de radiacao ionizante,
nanoestruturas de meméria Flash, vacinas por transferéncia génica, farmacos de liberacdo controlada e
circuitos integrados a base de silicio. Além disso, trés dos 15 projetos do MCT], os Institutos do Milénio,
atuam em Nanotecnologia.
¥ Contribui fortemente a Biologia, Biotecnologia, Engenharias Elétrica (especialmente a
Microeletronica), Mecanica, Quimica e de Materiais, a Fisica, a Matematica e a Quimica. Um exemplo de
interdisciplinaridade de nanotecnologia é o recente langamento da revista IEEE (Institute of Electrical and
Electronics Engineers): Transactions on NanoBioscience. Disponivel em http://tnb.embs.org/
> Chamada MCTI/CNPg n°. 17/2011 — Apoio & criacio de redes cooperativas de pesquisa e
desenvolvimento em nanotoxicologia e nanoinstrumentacdo (12/09/2011). Disponivel em
http://memoria.cnpg.br/resultados/2011/017. Acessada em Maio de 2015.
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especificamente esses estudos atraves de redes nacionais de nanotoxicologia, criadas em
2011.

A discussdo sobre a regulamentacdo da nanotecnologia no Brasil foi iniciada
em 2005 quando a Rede de Pesquisa em Nanotecnologia, Sociedade e Meio Ambiente
(RENANOSOMA) realizou o segundo seminario sobre Nanotecnologia, Sociedade e
Ambiente.

Em 2013, foi estabelecido o Comité Interno de Nanotecnologia, através da
Portaria n°® 993/ANVISA de 10 de junho de 2013, com a finalidade de inserir a
ANVISA no programa do desenvolvimento da Nanotecnologia para a saude e sua
regulacdo no Brasil. Esse comité tem por finalidade elaborar um diagnostico interno
sobre a capacitacdo da Agéncia em nanotecnologia, fazer a triagem dos produtos
submetidos a Agéncia com base em nanotecnologia, revisar as politicas estrangeiras
sobre a regulamentacdo sanitaria nessa area e propor politicas e diretrizes sobre a
regulamentacdo brasileira dessa area no &mbito da agéncia.

Em 2014, através da Portaria 1.358, de 20 de Agosto, foi instituido o Comité
Interno de Nanotecnologia (CIN) no ambito da ANVISA, seus integrantes e suas
atribuicdes.

As iniciativas legislativas brasileiras relacionadas especificamente a
nanotecnologia iniciaram com as seguintes tentativas de aprovacdo de projetos de lei ou
alteracdes em leis vigentes: o PL 5.076/2005, o PLS 131/2010, rejeitados, e 0s PL n°
5.133/2013 e 6.741/2013, em tramitacé&o.

O Projeto de Lei n° 5.076, de 2005 procurou regulamentar a pesquisa e 0 Uso
da nanotecnologia no Pais, criar uma Comissdo Técnica Nacional de Nanosseguranca
(CTNano), e instituir um Fundo de Desenvolvimento de Nanotecnologia (FDNano),
entre outras providéncias, foi elaborado em colaboracdo com dezenas de especialistas,
contemplando o desenvolvimento da nanotecnologia em diferentes campos e também
sob diferentes aspectos.

Recomendava medidas como o monitoramento dos produtos pelos detentores
de seu registro ap6s comercializacdo, a necessidade de identificacdo no rotulo do
produto como nanotecnoldgico e o incentivo as pesquisas de avaliacdo de risco; dentre
outras medidas que, se implementadas facilitariam de forma acentuada o trabalho de

regulacdo de medicamentos nanotecnoldgicos.
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Esse projeto foi avaliado pela Comissdo de Financas e Tributacdo, de
Desenvolvimento Econdmico, Indlstria e Comércio e da Ciéncia e Tecnologia,
Comunicacdo e Informatica da Camara Federal. Todos os relatores deram pareceres
desfavoraveis, seja por incompatibilidade e inadequacdo orcamentaria e financeira, por
falta de consenso entre o Executivo e o setor privado sobre como regulamentar a
nanotecnologia no pais ou por receio de que o controle de risco do projeto pudesse
inibir os investimentos na area.

Os relatores ainda sugeriram que as preocupacdes com a questdo do risco
estariam contempladas em outros arcaboucos regulatério-legais no pais, como a Lei de
Biosseguranga, sendo que essa se restringe as pesquisas de organismos geneticamente
modificados (OGMs) (Pereira e Silva, 2008a). Também cita a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) como responsavel pela regulacdo no campo da saude,
ainda que ndo possa avaliar os riscos dos medicamentos nanotecnoldgicos e estabelecer,
de forma precisa, sua seguranga no momento de seu registro (Caballero, 2007).

No caso da rotulagem, os relatores se basearam no Codigo de Defesa do
Consumidor (CDC), Lei n° 8.078/91, e no Decreto n° 4.680/03 que determina o0s
critérios para rotulagem de alimentos que possuam OGM para inferir que por analogia
0s produtos nanotecnoldgicos sejam corretamente identificados. Entretanto, essa
analogia ndo esta funcionando, pois ha no mercado produtos nanotecnoldgicos sem
identificacdo.

O Projeto de Lei do Senado (PLS) n.131/2010, pretendia alterar o Decreto-Lei
n®. 986, de 1969, que institui normas bésicas sobre alimentos, cosméticos, saneantes,
medicamentos e correlatos, prevendo a obrigatoriedade de rotulagem em embalagens,
bulas e materiais publicitarios de produtos elaborados com nanotecnologia (Brasil,
2010).

Em 2013 o projeto foi rejeitado pelas Comissfes de Assuntos Sociais (CAS) e
do Meio Ambiente, Defesa do Consumidor e Fiscalizacdo e Controle (CMA), ambos 0s
relatores fundamentaram seus pareceres desfavoraveis, seja por falta de evidéncias
cientificas que justifiguem a necessidade de ressalvar o uso da nanotecnologia nos
processos produtivos; a possibilidade da informagdo quanto ao emprego de
nanotecnologia induzir no consumidor — que na maioria dos casos ndo tem
conhecimento técnico sobre o assunto — a percep¢ao de que o produto, de alguma

forma, é melhor ou pior do que outros similares, confundindo-o desnecessariamente;
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que a simples informacdo de que foram utilizados recursos de nanotecnologia durante a
fabricacdo do produto pode induzir o consumidor em erro, porquanto esse dado ndo é
suficiente para informar ao consumidor de forma clara e definitiva acerca dos possiveis
riscos ou beneficios advindos do seu consumo.

O relator da CMA ainda sugeriu que a normatizagdo proposta no PLS n° 131,
de 2010, insere-se nas matérias de competéncia normativa da Lei n° 9.782, de 26 de
janeiro de 1999, que instituiu o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria e criou a
ANVISA, autarquia sob regime especial, vinculada ao Ministério da Saude que versa
sobre o0 assunto. Especificamente, nos termos do art. 8°, §1°, do referido diploma legal,
incumbe a Agéncia a competéncia para regulamentar, controlar e fiscalizar
medicamentos de uso humano, suas substancias ativas e demais insumos, processos e
tecnologias (inciso 1); e alimentos (inciso 11). E, segundo o disposto em seu art. 7°, 111,
cabe a ANVISA estabelecer normas; e a sua Diretoria Colegiada editar normas sobre
matérias de competéncia da Agéncia (art. 15, I11).

Atualmente em tramite no Parlamento Brasileiro, pela Camara dos Deputados,
estd a proposta de Projeto de Lei (PL) n° 5.133/2013 que visa regulamentar a rotulagem
de produtos da nanotecnologia e de produtos que fazem uso dela. O projeto recebeu
parecer pela aprovacdo com emendas, da relatora Deputada Jozi Rocha da Comisséo de
Desenvolvimento Econdmico, Industria e Comércio (CEIC); e o PL n° 6.741/2013 que
objetiva criar a Politica Nacional de Nanotecnologia voltada ao incentivo a pesquisa,
desenvolvimento tecnolégico e controle pelo Poder Publico dos riscos e impactos.
Ambos os projetos tem sido criticados e rechagados por pesquisadores brasileiros
convidados a audiéncias publicas na Camara.

A rotulagem é uma ferramenta possivel para a gestdo dos nanomateriais. Os
produtos sdo geralmente rotulados por uma de duas razfes: para comunicar-se um risco
conhecido para os consumidores; ou para fornecer informacdes sobre um produto, de
modo que os consumidores possam fazer uma escolha informada. Ha argumentos
poderosos no principio de que os consumidores devem ser informados (Engelmann et
al. 2012a,b; Engelmann, 2015) e alguns podem legitimamente desejarem saber se 0sS
produtos contém nanomateriais.

Todavia Louro et al. (2013) aduzem que na maioria dos paises, a colocagédo da
designacdo “nano” nos rotulos dos produtos de consumo ndo ¢ fundamentada

legalmente e, de acordo com o relatério do Instituto Holandés para a Saude Publica e
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Ambiente, alguns produtos com essa indicagdo ndo contém realmente nanomaterial,
enquanto outros incorporam e ndo o referem (Oomen et al. 2012). N&o existe, portanto,
um sistema de rastreabilidade que possibilite aos consumidores informacdo sobre a
presenca de nanomateriais nos produtos existentes no mercado e, como tal, estarem
cientes da possibilidade de exposicdo a esses materiais, dificultando a percepcéo e a
comunicagéo do risco.

Sob fundamento de que o potencial econdmico e inovador de nanomateriais
fabricados estaria ameacado pela compreensdo limitada dos aspectos de seguranca ao
longo das cadeias de valor, e, a despeito de esforgos substanciais darem insights de
toxicidade e de exposicdo a nanomateriais e, o0 atual conhecimento n&o ser
suficientemente abrangente para fins regulatorios, foi criado em 2013, o Projeto
Europeu NANOREG, que trata da regulamentacdo internacional em nanotecnologia,
iniciativa ligada aos principais organismos globais que lidam com regulagdo, como a
Organizacdo para a Cooperacéo e Desenvolvimento Econdmico (OCDE), a Organizacao
Internacional para Padronizacdo (ISO) e a Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos
(ECHA).'

A partir dai, o Comité Interministerial de Nanotecnologia (CIN)'" do
Ministério de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo (MCTI) aprovou em Setembro de 2014, a
adesdo do Brasil ao projeto NANOREG, objetivando disponibilizar aos legisladores um
conjunto de ferramentas de avaliacdo de risco e instrumentos para tomada de decisdo a
curto e médio prazo, a fim de garantir a seguranca de trabalhadores, consumidores e do
meio ambiente. O processo inclui exposi¢do, monitorizacdo e controle para um ndmero
selecionado de nanomateriais ja utilizados em produtos. Coordenada pelo Ministério de
Infraestrutura e Meio Ambiente da Holanda, a iniciativa envolve 64 institui¢cbes de 16
paises europeus, alem de Australia, Canada, Coreia do Sul, Estados Unidos e Japdo.

Além dessa iniciativa, o Brasil faz parte de outros acordos de cooperacdo
internacional como por exemplo: Cooperacdo Brasil-Canada; Brasil-EUA; Brasil-
China; Brasil-Portugal e Espanha.

Com isso, as preocupagdes sobre a regulagdo da nanotecnologia também
comecam a fazer parte mais efetiva da agenda do governo brasileiro até porque foi

identificado por varias empresas, que sua auséncia cria gargalos para a sua efetiva

16 http://www.nanoreg.eu/, acessada em Junho 2016.
" http://www.brasil.gov.br/ciencia-e-tecnologia/2014/08/comite-de-nanotecnologia-aprova-adesao-do-
brasil-ao-nanoreg, acessada em Junho 2016.
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introducgdo nos diferentes setores industriais. Do ponto de vista societal, muito h4 que se
fazer no sentido de aumentar a percepcdo da sociedade brasileira sobre os riscos e

beneficios da nanotecnologia.

3. Tecnologias emergentes e convergentes e sua arquitetura para o Século XXI:

“Alterar o ‘tecido’ da sociedade para uma nova estrutura”

Durante a Gltima década, os desenvolvimentos nas areas de microscopia de
superficie, fabricacdo de silicio, bioquimica, fisico-quimica e engenharia computacional
tém convergido para fornecer capacidades notaveis para a compreensdo, fabricacdo e
manipulacdo de estruturas em nivel atbmico (Adams, 2007).

Trata-se de uma plataforma tecnoldgica que alguns cientistas qualificam de
“tecnologias invasivas” ou “tecnologias emergentes” (refere-se a combinacdo sinérgica
de quatro grandes campos da ciéncia e tecnologia chamadas de nano-bio-info-cogno)
porque podem alterar o desenvolvimento, as caracteristicas e o futuro de todos o0s
setores industriais (Gari, 2010), além de significativo e sisttmico impacto econémico,
social e politico de longa duragdo, pois contemplam a denominada Arquitetura para o
Século XXI: “Alterar o0 ‘tecido’ da sociedade para uma nova estrutura” (Roco et al.
2002).

Tais campos vém se desenvolvendo com grande velocidade nas ultimas
décadas, dificultando a sua classificacdo disciplinar e industrial. Como aponta 0 U.K.
Nuffield Council on Bioethics (2011) as tecnologias emergentes séo aquelas que surgem
a partir de novos conhecimentos, ou a aplicacdo inovadora de conhecimento existente;
levam para o rapido desenvolvimento de novas capacidades; criam novas oportunidades
e desafios em questdes de abordagens globais.

O termo “tecnologias convergentes” refere-se a combinacdo sinérgica de
quatro grandes campos da ciéncia e tecnologia chamadas de nano-bio-info-cogno
(conhecida pela sigla NBIC - Roco et al. (2002)), cada um dos quais progridem em
ritmo acelerado nas Ultimas décadas, produzindo, com isso, uma convergéncia
tecnologica: (a) nanociéncia e nanotecnologia; (b) biotecnologia e biomedicina,
incluindo a engenharia genética; (c) tecnologia da informacao, incluindo a computacéo
avancada e de comunicacdes; (d) ciéncia cognitiva, incluindo a neurociéncia cognitiva
(Cavalheiro, 2007).
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O simpésio realizado em Dezembro de 2001 pela NSF intitulado Tecnologias
convergentes para melhorar o desempenho humano: Nanotecnologia, Biotecnologia,
Tecnologia da Informacdo e Ciéncia Cognitiva (figura 3), denominou esse estagio da
ciéncia de 0 “novo renascimento da ciéncia e da tecnologia”, objetivando “alterar o
“tecido” da sociedade para uma nova estrutura, com possibilidades em aplicacGes, desde
as tecnologias para o prolongamento da vida até aquelas dirigidas para o aprimoramento
de fungbes mentais, incluindo o aumento da velocidade do aprendizado e da
memorizagdo, 0 melhoramento da eficiéncia do trabalho e da aprendizagem, o reforco
das capacidades sensoriais e cognitivas individuais, as mudancas revolucionarias nos
cuidados com a saude, o melhoramento da criatividade individual e de grupo, técnicas
de comunicacdo altamente eficazes, incluindo a interacdo cérebro-cérebro,
aperfeicoando interfaces homem-maguina, a engenharia neuromérfica, neuro-ergonomia
para melhoramento das capacidades humanas de defesa com a diminuindo do declinio
fisico e cognitivo comuns ao envelhecimento da mente (Roco et al. 2002). “Por
exemplo, a confluéncia da nano com a bio permite a criacdo de nano-biosensores, com
aplicacdes muito relevantes no campo da medicina, ambiente e de seguridade, na forma

de detectores diminutos, bem como muito potentes” (Riechmann, 2009).

R.E.Horn, 2002

Figura 3. Tecnologias convergentes para melhorar o desempenho humano
Fonte: Roco et al. (2002)
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A figura simboliza a confluéncia de tecnologias que agora oferece a promessa
de melhorar as vidas humanas em muitas maneiras, e do realinhamento das fronteiras
disciplinares tradicionais que serdo necessarias para realizar esse potencial.

Enquanto cada nova tecnologia traz um conjunto Unico de evolugdo,
possibilidades e desafios, pari passu, acompanha-se a convergéncia de tecnologias de
como o desenvolvimento em um campo constitui uma plataforma para a evolugéo do
outro. O potencial de novas tecnologias convergirem traz consigo o potencial de
significativos novos desenvolvimentos em ciéncia e tecnologia (Roco et al. 2002). Essa
convergéncia representa 0s estagios iniciais de um novo periodo de avancos cientificos.
Enquanto biotecnologia, nanotecnologia, tecnologia de comunicacdo e informacao
foram descritos como sendo “as tltimas grandes iniciativas tecnologicas do século 207,
a sua convergéncia tem sido descrita como “a primeira grande iniciativa de pesquisa do
século 21”.

Nordmann (2004) descreve essa transformacdo como tendo ramificacbes de
grande alcance, “info-, bio, e, nanotecnologia complementam um ao outro e comegaram
a juntar forcas com a ciéncia cognitiva, psicologia social e outras ciéncias sociais. A

convergéncia promete transformar todos os aspectos da vida” (figura 4).

Computers Biotech

Bits Genes
21st Century
Architecture

Neurons Atoms

Networks Nanotech

Figura 4. Arquitetura do Século XXI
Fonte: Roco et al. (2002)
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Roco et al. (2011), em extenso relatorio que inclui opinides dos principais
especialistas de mais de 35 paises e reunides e debates organizados pelo Word
Technology Evaluation Center (WTEC), em Chicago, Hamburgo, Téquio, Cingapura e
Arlington, enfatizaram que a nanotecnologia tem sido reconhecida como um campo
revolucionério da ciéncia e da tecnologia, comparavel a introducdo da revolucdo da
eletricidade, da biotecnologia e da informacdo digital, o que podera afetar
profundamente as formas como as pessoas vivem, quao saudaveis sdo, o que produzem,
como interagem e Sse comunicam com 0s outros, como produzem e utilizam novas
formas de energia, e como defendem o meio ambiente. H& potencial para incorporar
produtos e servicos baseados em nanotecnologia em quase todos 0s setores industriais e
areas médicas, o que resultara no aumento da produtividade, do desenvolvimento mais
sustentavel e de novos empregos.

Para os pesquisadores, durante a primeira década (2000-2010), o condutor
principal da descoberta cientifica proveniente de investigacdo foi orientado pela
curiosidade; para a proxima década (2010-2020), no entanto, a investigacdo orientada
para a aplicacdo deverd produzir novas descobertas cientificas que levardo a novas
tecnologias e otimizacdo econdmica para beneficio da sociedade, mas exigird novas
abordagens em matéria de governanca responsavel, antecipatoria e participativa, e a
avaliacdo da tecnologia em tempo real.

Como revelado pelas tecnologias de reproducdo assistida, genética e
nanotecnologia, as tecnologias emergentes trazem avancos cientificos, mas também

desafios sociais e de regulamentacéo legal.

4. Falta de consenso na defini¢do de nanotecnologia

Um desafio fundamental nos esforcos para avaliar o potencial da
nanotecnologia e uso atual € em sua definicdo. Uma das definicGes mais populares da
nanotecnologia é o de pequena dimensdo — em que um nanémetro é um bilionésimo de
um metro. Das definicbes concorrentes da nanotecnologia, muitas se concentram
principalmente em tamanho. A maior parte aceita que o termo “nanoescala” € definido
como um intervalo de tamanho de cerca de 1 a 100 nm, numa gama cientifica da escala
atdbmica (0,2 nm) a 100 nm (EU-SCENIHR, 2006).
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A nanociéncia, de um modo geral, é bastante natural em ciéncias
microbioldgicas tendo em vista que os tamanhos das muitas bioparticulas tratadas
(como enzimas, virus etc.) caem dentro da escala nanométrica. As figuras 5, 6, e 7
demonstram a escala nanométrica de alguns exemplos.

A nanoescala (figura 5) refere-se a matéria que ocupa um espaco igual a dez
bilhdes do metro ou 1 bilionésimo do metro. Um glébulo branco tem aproximadamente
7000 a 10.000 nm em didmetro e um cabelo humano 50 a 80.000 nm. Um nm é

equivalente ao didmetro de 3 a 4 atomos.

White blood cell
10,000 nm
Cell Membrane bilayer

5nm /
Singlewalled w

carbon S Multiwalled

nanotubes carbon
1nm nanotubes

Copper atom

0.2nm

Hydrogen
atom

0.1nm Hemoglobin
LY i SHN Sheet of Paper
DNA helix Influenza and HIV Viruses 100,000 nm

Water  Goldatom ~ 2nm 100-120 nm

molecule 03nm
0.13nm

Figura 5. Escala de Nanomaterias
Fonte: (Yokel, 2006)
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Figura 6. Representacdo diagramatica de alguns exemplos de moléculas, particulas,
células e objetos representados sobre uma escala nanomeétrica.
Fonte: Binsfeld (2014)

Na figura 7, a escala de comprimento no topo varia de 1m a 10 m e, ilustra o
tamanho da bola de futebol comparada a molécula de fulereno conhecida como
buckyball. Para comparacdo, 0 mundo é aproximadamente cem milhdes de vezes maior
que a bola de futebol, a qual é cem milhdes de vezes maior que a buckyball. Essa se¢do
de 10 nm (100nm) a 10 nm (1nm) est4 expandida abaixo. A escala de comprimento
de interesse para a nanociéncia e para a nanotecnologia é de 100nm para baixo até a

escala atbmica — aproximadamente 0.2nm.
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Figura 7: Escalas de comprimento mostrando o contexto nanémeétrico
Fonte: Adaptada de RS & RAE (2004)

O foco na gama de 1 a 100 nm refere-se tanto para a conveniéncia de alguma
definicdo padréo que pode ser utilizada para categorizar nanotecnologia, nanosciéncia e
nanoprodutos, bem como a mecanica quantica e outros efeitos (especialmente os
relacionados com a area de superficie) que sdo observados nessa escala. Quanto mais
perto da extremidade de 1 nm um material esteja, mais efeitos quanticos observam-se,
em oposicdo aos efeitos mecanicos classicos, enquanto que perto do final de 100 nm, o0s
efeitos classicos estdo mais presentes (Clunan et al. 2014).

Portanto, o tamanho ndo é a Unica caracteristica importante fisico-quimica aqui
em termos de novidade para a nanotecnologia. Essas complexidades cientificas sdo
ainda agravadas por varidveis de confusdo que sdo introduzidas pelo processo de
concepgdo e fabricagdo proprios, € o impacto que eles tém sobre a “novidade” nessa
escala (Oberdorster et al. 2005a). Porém, o tamanho é um de muitos fatores relevantes,
pois através dele ndo se pode prever a toxicidade de nanomateriais em comparagéo as
propriedades conhecidas nas substancias maiores (Kimbrell, 2009).

E importante frisar que “as diferencas entre microtécnica e nanotécnica nio
residem no tamanho, mas nas propriedades fisicas que alteram a superficie em relagdo
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ao volume do objeto” e é “nesta mudanca de propriedades onde as fronteiras da
nanotecnologia sdo definidas [...]”. (Castagnino, 2007).*® Nesse aspecto vale ressaltar a
caracteristica de que a manipulacdo das diferentes caracteristicas de cada substancia
nessa escala traz como consequéncias diferentes resultados que antes ndo estavam
presentes nos equivalentes convencionais.

Além da imprecisdo quanto ao que é a nanotecnologia, também ndo esta claro
como definir o que faz, ou mesmo os seus efeitos. Nesse momento nédo existe qualquer
definicdo estatistica consensual da nanotecnologia, o que torna dificil a avaliacdo do
potencial militar e comercial, valor real de mercado e 0s riscos ao meio ambiente, salde
e seguranca. A falta de definicdo também complica significativamente os esforgos para
regulamentar o uso e a producédo de nanotecnologia, como apontaremos abaixo.

Continua havendo um debate consideravel sobre o que uma defini¢do
estatistica deve ter, em grande parte, delimitada por duas preocupaces: 1) o termo deve
significativamente conectar um conjunto de atividades que ttm mais em comum do que
a mera dimensdo/tamanho, dado o conjunto extraordinariamente amplo e diversificado
de disciplinas cientificas e de engenharia que operam nessa escala; e 2) a definicdo nédo
deve ser limitante de modo a excluir tecnologias futuras e emergentes que se relacionam
com os novos efeitos possiveis em nanoescala (Khushf, 2003).

Do ponto de vista regulatério, de riscos, seguranca e comércio, 0 tamanho em
si, necessariamente ndo € tdo importante, pois que é da propria natureza da manipulagédo
dos materiais em nanoescala, produzir novos efeitos e novas propriedades (Nanowerk,
2013). Uma defini¢do baseada puramente em tamanho néo distingue entre a ocorréncia
natural versus resultados de engenharia em nanoescala. Por exemplo, as particulas de
ouro e prata em nanoescala naturalmente exibem propriedades fundamentalmente
diferentes do que em macroescala.

Na macroescala, 0 ouro é um metal amarelo magnético ndo inerte. Ouro em
nanoescala tem propriedades quénticas que o tornam catalitico, de isolamento e
magnético. Em tamanhos diferentes e depois de absorver diferentes comprimentos de
onda de luz, por exemplo, nanoparticulas de ouro podem ser vistas nas cores vermelha,
roxa, preta ou verde, uma propriedade descoberta, pelo menos, j& na Roma antiga (Daw,
2012). Nanoparticulas de ouro de engenharia sdo wusados em sistemas

'8 Traduc#o livre: “las diferencias entre microtécnica y nanotécnica no residen en el tamaiio sino en las
propiedades fisicas que cambian por la relacion superficie-volumen del objeto” e é “en este cambio de
propriedades es donde se definen las fronteras de la nanotecnologia [...]”.
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nanoeletromecénicos, bioengenharia, téxteis eletronicos, Optica ndo linear, entre outras
aplicacdes (Chang, 2005; Siegel, 2011; Speshock, 2011).

A prata é um metal largamente utilizado em aplicacdes com nanotecnologia.
Nanoparticulas de prata exibem propriedades antimicrobianas (antibacterianas e
antivirais) e tem sido projetada em nanofibras usadas em roupas e suprimentos médicos,
como curativos (Mori et al. 2013; Umar et al. 2013; Speshock, 2011). Ambas as
nanoparticulas de ouro e prata, sdo Uteis em aplicagbes médicas, como a
bioluminescéncia, sensores bioldgicos, etiquetas e terapéutica, em aplicacbes de
eletronica e para o isolamento contra a realizacdo de cargas elétricas (Tao et al. 2013).

Do mesmo modo, nanofibras de carbono tém sido desde h4 muito entendido
como sendo extremamente leves e resistentes, mas muito dificil de se ligar a outros
materiais. Quando a corporacdo U.S Zyvex Technologies desenvolveu um meio de
suspender nanotubos de carbono (CNT) em uma resina (Kentera marca registrada), eles
quebraram essa barreira de desenvolvimento; aplicagdes comerciais de sua tecnologia
incluem bicicletas de montanha refor¢cadas com nanotubo de carbono, bastdes de
beisebol e automdveis (Kosal, 2012). A nanotecnologia € amplamente utilizada na
fabricacdo de semicondutores e, devido as suas propriedades de area de superficie,
possibilitou enorme poder de computacdo vindo de bilhGes de transistores mais
minusculos que reduzem fugas/vazamentos de energia. Assim, enquanto, o tamanho é
um aspecto fundamental, a nanotecnologia é bem melhor pensada como uma tecnologia
capacitadora em estudar conjuntos de atomos e moléculas, em que a manipulacdo de
materiais em nanoescala produz novas propriedades, resultado da cooperacdo
interdisciplinar entre a biologia, quimica, fisica, engenharia elétrica (Clunan et al. 2014)
e de materiais e a biotecnologia. Mais do que em outros dominios, a nanotecnologia
requer a integracdo de varias disciplinas e competéncias cientificas, engenharia e
técnicas (IRGC, 2006).

Observa-se a partir de uma analise da literatura, que existem diversas
definicdes para nanotecnologia. Destacam-se iniciativas internacionais e regionais
relevantes para normalizar/padronizar o termo, tais como as empreendidas pela
Organizacdo Internacional de Padronizacdo (do inglés, International Organization for
Standardization - 1S0),"°* pela Comissdo Eletrotécnica Internacional (do inglés:

International Electrotechnical Commission, IEC), pelo Comité Europeu de

!9 Fundada em 23 de fevereiro de 1947, em Genebra, na Suica, a ISO aprova normas internacionais em
todos 0s campos técnicos.
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Normalizacdo (do inglés, European Committee for Standardisation - CEN). Dentre as
iniciativas de normalizagéo, a ISO tem assumido internacionalmente a lideranga, com a
criagdo, em 2005, do Comité Técnico ISO-TC 229 (Damasceno et al. 2013, p. 111), o

qual define nanotecnologia nos seguintes termos:

Normalizagdo no dominio das nanotecnologias, que inclui um ou ambos dos
seguintes procedimentos:

1. Compreensdo e controle da matéria e dos processos a escala nano,
tipicamente, mas ndo exclusivamente, abaixo de 100 nanémetros de uma ou
mais dimensfes, onde o aparecimento de fendbmenos que dependem do
tamanho normalmente permite novas aplicagdes; 2. Utilizando as
propriedades dos materiais em nanoescala que diferem das propriedades dos
atomos individuais, moléculas e a matéria a granel, para criar materiais
melhorados, dispositivos e sistemas que exploram essas novas propriedades.

No Brasil, a partir das discusses e da deliberacdo do Grupo de Trabalho
“Marco Regulatorio”, no seio do Férum de Competitividade em Nanotecnologia,
organizado pelo Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior, optou-
se em adotar o conceito de nanotecnologia elaborado pela ISO, a partir das diversas
defini¢des elaboradas pelo Grupo de Trabalho ISO-TC 229.

A Unido Europeia (UE) tem o tamanho apontado como o fator decisivo na
definicdo de um nanomaterial. De acordo com a Recomendacdo 2011/6962 sobre a
definicdo de nanomaterial da Comissdo Europeia, um “nanomaterial” abrange material
natural, acidental, ou fabricado que contém particulas num estado desagregado ou como
um agregado ou de um aglomerado, em que cinquenta por cento ou mais do nimero de
particulas na distribuicdo de tamanho tém uma ou mais dimensdes externas na gama de
1 a 100 nm. Esse critério de 50% é dispensado quando tal se justifique por questdes
ambientais, de salde, de seguranca ou de competitividade. A definicdo da UE também
inclui uma éarea de superficie de medicdo do volume de 60m2/cm3 como cabendo a
definicdo de nanomaterial. Além disso, certos materiais, tais como fulerenos, flocos de
grafeno e nanotubos de carbono de parede Unica com uma ou mais dimensfes externas
inferior a 1 nm, sdo considerados nanomateriais.

Como descrito, a ISO define um nanomaterial como “material com quaisquer
dimensdes externas na escala nanométrica ou com estrutura interna ou estrutura da
superficie em escala nanométrica”, enquanto o SCENIHR da Comissdo Europeia,
define-o como “material com uma ou mais dimensdes externas ou uma estrutura interna,
que pode apresentar caracteristicas novas em comparacdo com 0 mesmo material sem
caracteristicas nanoescala”. A definicdo da 1SO como a da UE é baseada puramente em

tamanho, em vez de nas propriedades Unicas encontradas em nanoescala. Em geral, essa
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abordagem proporciona regulamentacdo muito mais abrangente de todos os
nanomateriais (Clunan et al. 2014).

Os Estados Unidos adotam uma abordagem diferente, que leva em conta néo so6
o tamanho, mas também as novas propriedades que surgem da manipulacdo de materiais
em nanoescala. De acordo com a NNI americana, “a nanotecnologia ¢ a compreensao e
controle da matéria em nanoescala, em dimens@es entre cerca de 1 e 100 nandmetros,
em que fendmenos Unicos permitem novas aplicagdes. Englobando ciéncia em
nanoescala, engenharia e tecnologia, a nanotecnologia envolve imagem, medicao,
modelagem e manipulacdo de matéria nessa escala de comprimento”. O SCENIHR,
baseando a sua opinido na definicdo da Real Sociedade e Real Academia de Engenharia
(RS & RAE), também adota essa abordagem, definindo nanotecnologia como “o design,
caracterizacdo, producao e aplicacdo de estruturas, dispositivos e sistemas por meio do
controle da forma e tamanho em nanoescala”.

Mas o IRGC (2009) alerta que mesmo que se alcance um acordo sobre como
definir “nanoescala”, “nanoparticulas” e “nanomateriais”, a necessidade de
compreender e reconhecer 0s riscos potenciais para a salde e o meio ambiente
permanecera. A falta de informacdo sobre materiais especificos ja em uso e a auséncia
de resultados cientificos de avaliacdes de risco tém sido fatores importantes no debate
publico sobre o quanto a precaucdo é necessaria quando se utiliza materiais
nanométricos em alimentos e cosméticos, por exemplo. Varias ONGs defendem uma
aplicacdo rigorosa do principio da precaugdo, que iria restringir a disponibilidade
comercial apenas para produtos que utilizam nanomateriais considerados
cientificamente seguros (Friends of the Earth, 2006; 2008; UITA, 2007). Nesse

contexto, a Comissdo Europeia (EC, 2008) recomenda:

Enquanto os estudos de avaliagdo de riscos em matéria de seguranga a longo
prazo ndo estdo disponiveis, as pesquisas envolvendo a intrusdo deliberada de
nano-objetos no corpo humano, a sua inclusdo em alimentos (especialmente
em alimentos para bebés), alimentacdo, brinquedos, cosméticos e outros
produtos que podem levar a exposicao de seres humanos e ao meio ambiente,
devem ser evitados.

5. Governanga da nanotecnologia: notavel por sua auséncia

Governanca refere-se as agdes, processos, tradi¢oes e instituices pelas quais a
autoridade é exercida e as decisdes sdo tomadas e implementadas (IRGC, 2009).

A governanga de risco contribui com a identificacdo, avaliagdo, gestdo e comunicagéo
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de riscos em um contexto amplo. Deve incluir a totalidade dos atores, regras,
convengdes, processos e mecanismos e preocupar-se com a forma como as informagoes
relevantes de risco sdo coletadas, analisadas e comunicadas e como as decisdes de
gestdo sdo tomadas. Ela aplica os principios da boa governacdo para o manejo de risco.
A disposicao e a capacidade para assumir e aceitar o risco é fundamental para alcancar o
desenvolvimento econdmico e a introducdo de novas tecnologias. Muitos riscos,
nomeadamente o0s decorrentes de tecnologias emergentes, sdo acompanhados por
potenciais beneficios e oportunidades. O desafio de uma melhor governanca do risco
encontra-se em capacitar a sociedade a beneficiar-se da mudancga, enquanto minimiza as
consequéncias negativas dos riscos associados (IRGC, 2009).

Clunan et al. (2014) sustentam o potencial da nanotecnologia e outras
tecnologias emergentes em proporcionar avangos de industrias nacionais e revolucionar
assuntos militares, exigindo dos Estados o compromisso ja estabelecido de longa-data,
de sustentar a inovagdo econdémica bem como manter a seguranga nacional e publica. O
desafio politico implica o incentivo a difusdo da nanociéncia e nanotecnologia, o cultivo
do desenvolvimento seguro e a comercializacdo de produtos a base de nanotecnologia,
ao mesmo tempo, regular para evitar 0 mau uso e mitigar os efeitos nocivos da
tecnologia.

Segundo pesquisas, hd uma notavel auséncia de preocupacdo com a regulacdo
da nanotecnologia com aplicacdes militares. Apesar do potencial militar significativo e
a possivel toxicidade das nanoparticulas, tem havido muito pouco esforco no
desenvolvimento de regulamentos nacionais ou multilaterais para regular
especificamente a nanotecnologia.

Dos danos potenciais a seguranca publica e a seguranca nacional que podem
surgir a partir das aplicacbes civis e militares da nanotecnologia, o principal foco de
preocupacao regulatéria tem sido sobre potenciais efeitos sobre a salde, segurancga e o
meio ambiente. Pouco tem sido o foco sobre a possibilidade de entrega nano-
direcionada de agentes biologicos ou quimicos (Altmann, 2006; Kosal, 2009). Para
outros, a preocupagdo € menos sobre os dispositivos produzidos, do que sobre as
industrias/fabricas em si, na medida em que cientistas trabalham com componentes em
escala molecular que espontaneamente “automontam” (NATO/OTAN, 2005). Nano-
fabricas teoricamente poderiam criar produtos complexos e até mesmo duplicar-se,

revolucionando a fabricacdo (e a capacidade industrial para a guerra) através de
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aumentos exponenciais em termos de eficiéncia, diminui¢do de taxas de insucesso e,
gradualmente, reduzindo custo. Um trilhdo de computadores poderia ocupar um
centimetro cubico. Isso levou alguns a pedirem regimes de controle de armas
preventivas para reger a nanotecnologia (Altmann, 2006) e outros a defender um
Tratado sobre o Espaco Interior, para reger o espaco atdbmico e molecular (Howard,
2002).

Essa preocupacdo cresce tanto quanto disciplinas cientificas emergentes, em
particular, nanotecnologia, biotecnologia e de tecnologias da informacdo, convergem
para gerar novas pesquisas e aplicagdes transdisciplinares (Roco et al. 2013). Tal como
acontece com armas bioldgicas, quase todos 0s equipamentos e materiais necessarios
para desenvolver armas perigosas tém usos legitimos em uma ampla gama de pesquisa
cientifica e atividade industrial habilitadas com nanotecnologia. Exemplos incluem
virus sintetizados (poliomielite sintética), a entrega, dispersdo e manipulacdo de
microbios. Como resultado, o desafio colocado pela governanga em nanotecnologia é
significativo (Clunan et al. 2014).

Clunan et al. (2014) relatam que ndo ha nenhum esforco atual para criar um
regime regulamentar multilateral especificamente para a nanotecnologia. Isso reflete o
entendimento atual de que a nanotecnologia ndo apresenta potencial significativo de
destruicdo ou perturbacdo em massa (Kosal, 2009; OPCW, 2012). Em vez disso, 0s
atuais regimes regulamentares formais e informais regentes de tecnologias de dupla
utilizacdo sdo estendidos para a nanotecnologia. Aplicacbes militares com
nanotecnologia e capacidades destrutivas ou causadores de distlrbios em massa sao
mais susceptiveis de surgir nos dominios quimicos e bioldgicos, que sdo cada vez mais
indistinguiveis uns dos outros com o desenvolvimento interdisciplinar da biologia
sintética (Kosal, 2012, 2013). Os regimes multilaterais formais existentes nessas areas
sdo a Convencdo sobre Armas Quimicas e a Convencdo sobre Armas Bioldgicas e
Toxicas.

Em 2012, a Organizacdo para a Proibicdo de Armas Quimicas (do inglés,
Organization for the Prohibition of Chemical Weapons - OPCW) observando as

implicagdes da nanotecnologia sob a Convengéo sobre Armas Quimicas, concluiu:

A preocupacdo com nanoparticulas e significativo aumento da toxicidade
aguda em comparacéo com particulas maiores ndo foi fundamentada, embora
isso ainda esteja sob investigacdo. Ndo h& nanomateriais atualmente
conhecidos por ter uma toxicidade intrinseca que pode torna-los atraentes
para uso em armas quimicas. O risco colocado pela Convencdo para
nanomateriais €, portanto, atualmente considerado baixo. A visdo
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predominante do [Conselho Consultivo Cientifico] é que seja provavel que a
nanotecnologia forneca uma melhoria dramética na utilidade militar de
agentes quimicos existentes, mas poderia ser explorada no desenvolvimento
de novos agentes.

No entanto, no cenario geral, emerge muito densa a necessidade de
instrumentos internacionais, regionais e nacionais que substanciem novos modelos de
regulacdo, originais métodos de governanca, bem como a indispensavel aplicacdo das
novas tecnologias de comunicacao e informagdo habilitadas as necessidades culturais e
socioambientais de imensos estratos da populacdo planetaria. Como demonstrado por
Molinaro et al. (2012, p. 101-2): releva o estabelecimento de novas estratégias de gestao
em todos os niveis (especialmente na cooperacao internacional), reforma e capacitacédo
da funcdo publica, interpolados mecanismos de auditorias, proativa administracdo
publica interagente com a iniciativa privada, gestdo da corresponsabilidade e tantas
outras medidas urgentes de administragdo e protecdo juridica. Indispensavel a
participacdo civica, o0 engajamento social, pois a cidadania estara disposta a participar se
consciente de que ndo estdo suprindo, mas aperfeicoando a acdo governamental,
ademais se todos sdo capazes de didlogo com os agentes politicos. Nesse ponto, 0s
autores indicam que se deve atentar para a participacdo da sociedade no fortalecimento
dos objetivos estatais, tanto na ordem nacional como internacional, pois é sempre
inclusiva e formata um circulo virtuoso que reforca tanto o Estado, as instituices
internacionais e a prépria sociedade.

A prética da regulagdo — tdo cara ao movimento do Law and Economics — versa
sobre regime juridico de atividade econdmica desenvolvida nos mais diversos
ambientes (inclusive o natural), no ambito do Estado, do mercado e da sociedade, e
revela-se no uso do poder de coacdo do Estado na disciplina e limitacdo das decisbes
dos agentes econdmicos que se substituiram a esse mesmo Estado, na intervencédo e
operacdo, especialmente, dos setores de infraestrutura de qualquer tipo, para garantir-
Ihes os investimentos necessarios, promover o bem-estar dos consumidores e usuarios,
tudo objetivando a aumentar a eficiéncia econdémica. De outro modo, a regulacdo pode
ser um poderoso instrumento para intervir na reparticdo das responsabilidades e na
prestacdo de contas das mesmas, seja de matriz vertical ou horizontal, fato

extremamente importante quando vinculado as questdes ambientais. Nesse Viés,
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regulacdo e accountability®® implicam simetria em seus resultados na préatica da
governanca e das relagdes sociais (Molinaro et al. 2012, p. 106).

Por esse conjunto de consideracdes, 0 pensamento democratico contemporaneo
em matéria de economia politica ja descarta a antinomia fraticida entre estatismo e livre
mercado, que marcaram o confronto das ideologias no periodo da guerra fria, apos o 2°
grande conflito mundial, em meados do Século XX. Dado que os Estados nacionais
perderam em larga medida a capacidade de investimentos publicos reclamados pelo
processo de urbanizacdo do planeta, prefere-se, com boas raz6es, conjugar os esforcos,
tanto etatais quanto privados, em regime de convergéncia de metas, para fins de suprir
as necessidades de servigos de grandes massas metropolitanas. Trata-se, em sintese, na
visdo de Castro (2010, p. 307) de um estdgio avancado e livre de preconceitos
ideologicos que permite a formacdo de parcerias construtivas entre o setor pablico e o
setor privado em beneficio do conjunto da coletividade.

Essa visdo consorcial entre o papel institucional do Estado e as energias da
livre iniciativa traduz no plano das politicas de governo, segundo propde Castro (2010,
p. 307): o fendmeno da governance, que se distingue do conceito classico e publicista
de government, consoante cunhado pela ciéncia politica anglo-saxdnica. Vale
transcrever a exposic¢ao de Arnaud (1999, p. 182-5):

Tratando-se especificamente de governo, os anglo-saxdnicos dispdem de dois
termos: ‘government e governance’. Este Ultimo, associado a palavra
‘global’, passou a sugerir uma espécie de conducdo dos negdcios que ndo
estaria absolutamente ligada a uma omipotencia do tipo daquela que é
atrelada a soberania estatal. Seria mais do que ‘pilotagem’ ou ‘condugdo’ ou
‘orientagdo’ (facilmente identificado com o termo inglés ‘control’) e menos
do que ‘governo’ propriamente dito. A Comissdo sobre a ‘Global
Governance’ definia a ‘governance’ como ‘a soma das diversas vias através
das quais individuos e instituicdes, tanto da esfera pdblica como da esfera
privada, conduzem seus negocios comuns. Trata-se, pois, antes de mais nada,
de uma gestdo, de uma administracdo, mas que ndo se reduziria a geréncia ou
intendéncia. Isto supBe também autoridade, mas uma autoridade
compartilhada: enquanto que a acdo do poder executivo exclui toda escolha
de ac¢do que ndo a sua, a conducdo dos negdcios ‘globais’ exige uma gestdo
coletiva. Evocar 0 governo pela ‘governance’ remete, portanto, uma visao
radicalmente diferente daquela que nos legou a filosofia politica ‘moderna’
da soberania estatal. Nos utilizaremos o termo ‘governancia’ para designar o
que ndo tem ainda equivaléncia em um vocabulério estabelecido para dar
conta de uma realidade que ndo tem nada a ver com aquela que nos
comegamos a Viver.

20 Segundo Molinaro et al. (2012, p. 106): “Accountability & uma expressdo inglesa sem traduc&o para o
vernaculo, contudo de riqueza semantica tdo importante que podemos caracteriza-la como um principio
de transparéncia e confiabilidade nas a¢Bes: o principio com que os individuos, as organizaces, as
comunidades e o Estado estdo comprometidos pelas suas acdes e delas devem prestas contas, mais ainda,
expressa responsabilidade com as decisdes dos agentes sociais, polilicos ou econémicos, e a
disponibilidade desses para contribuir na produgdo de um resultado esperado”.
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Arnaud (1999) categoricamente apregoa a indispensabilidade da regulacdo
publica e critica a tese neoliberal acerca da onipoténcia do mercado, lancando enérgica
adverténcia contra o que designa de — “o perigo de uma verdadeira decomposigdo do
sistema juridico pelo mercado”. Para o autor: “a redu¢do da atividade estatal em matéria
de producéo de normas de regulacéo se torna crucial em um contexto de globalizacdo da
econdmica sob a égide do mercado. A governancia se opera, com mais frequéncia,
através de politicas publicas, que aparecem assim como estratégias destinadas a
preservar a identidade de uma comunidade contra agressoes externas”.

Nesse conjunto de ideias Martin et al. (1999, p. 293) em obra dedicada ao
fendmeno da globalizag&o expdem:

contrariamente a idéia amplamente difundida a respeito, a impoténcia
crescente do Estado ndo leva de modo algum a racionalizagdo dos
regulamentos estatais... Acontece que o Estado e seu governo continuam
sendo a Unica instancia junto a qual os cidadéos e eleitores podem reivindicar
justica e reformas. Mesmo a idéia de que o condominio de empresas
mundiais possa assumir fun¢des de governo, como anunciou a revista
americana Newsweek num editorial, ndo passa de ilusdo. Nenhum chefe de
empresa, por mais poderoso que seja, desejaria assumir a responsabilidade
por processos que ocorreram fora de sua algada. Ele ndo é pago por isso. Os
lideres empresariais, alids, sdo o0s primeiros a exigir intervencdo
governamental quando as coisas pegam fogo.

Portanto, acompanhando Castro (2010, p. 308) conclui-se que essa concep¢do
de articulacdo estratégica entre as engrenagens do Estado e a capacidade produtiva da
sociedade civil por certo ndo despreza o planejamento e a regulacdo publicos. Ao

contrario,

enaltece-0s, a0 mesmo tempo em que associa-0s aos investimentos privados
para fomentar o desenvolvimento auto-sustentavel, que respeite 0 meio
ambiente e a qualidade de vida, que favoreca a inser¢do social, cultural e
econdmica de todas as camadas da populagdo, que assegure 0 acesso de todos
a informacédo, ao conhecimento e 0s bens indispensaveis a existéncia digna,
enfim, que estimule o progresso indidual e coletivo, livre de toda sorte de
preconceitos.

6. Diferentes abordagens para riscos e consequéncias regulatérias em
nanotecnologia: o carater bottom-up da governanca e de regulamentos

Conforme destacado, a falta de definicdo para a nanotecnologia significa que
os dados recolhidos e utilizados para estimar 0s riscos e o0 potencial econémico e de
seguranga sdo muitas vezes baseados em diferentes significados e medidas de
nanomaterial, nanoparticulas e nanotecnologia. Dados questionaveis, competicoes (falta

de consenso) nas defini¢cGes, diferentes percepcdes de riscos e concorréncia econdmica,
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complicam significativamente os esfor¢os para uma regulamentagéo nacional, deixando
que sozinhos standards internacionais sejam a base de regulagéo da nanotecnologia.

Esses fatores tém impedido até o momento, o estabelecimento de defini¢des
estatisticas globais de nanomateriais em que se baseiam as normas regulamentares
comerciais privadas e o estabelecimento de normas globais consensuais sobre a
governanca da nanotecnologia. Como resultado, os paises seguem abordagens diferentes
a regulamentacdo nacional da nanotecnologia, baseada em grande medida sobre a
possibilidade de aplicar um “esperar-para-ver”, ou em adotar abordagem precaucional
para os riscos potenciais decorrentes de sua fabricagcdo (Clunan et al. 2014).

Atualmente, a maior diferenca de principios na regulacdo global situa-se entre a
Unido Europeia (UE) e os Estados Unidos (EUA). Na UE, o Parlamento Europeu e o
Conselho tém sido muito mais pro-ativos do que os EUA no estabelecimento de normas
ambientais, de salde e de seguranga, nomeadamente através do Regulamento (CE) n.°
1907/2006, com vigéncia a partir de 1° de junho de 2007, conhecido por Regulamento
REACH (do inglés, Registration, Evaluation, Authorization and Restriction of
Chemical Substances) que instaura um sistema integrado e consolidado das
regulamentacfes para o registro, avaliagdo, autorizacdo e restricdo de substancias
quimicas e cria a Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos (do inglés, European
Chemicals Agency - ECHA). Sendo assim, na UE os nanomateriais sdo regulamentados
pela ECHA que considera que 0s mesmos sdo abrangidos pela definicdo de “substancia”
quimica estabelecida pelo REACH. Com isso, toda a atual regulamentacdo estabelecida
no REACH ¢é considerada aplicavel aos nanomateriais, mesmo que nao haja referéncia
explicita a esse termo na regulamentacao.

Em contraste, a regulacdo da nanotecnologia pelos EUA, baseia-se em uma lei
de trinta anos atrds, o Ato de Controle de Substancias Toxicas (do inglés, Toxic
Substances Control Act - TSCA), principal normativa utilizada pela Agéncia de
Protecdo Ambiental (EPA), inclusive para regular nanomateriais, sem, no entanto, haver
menc&o para essa finalidade.

A EPA, em 2006, decidiu que a nanoprata constitui um pesticida e requer
registro. Em 2008, decidiu que os nanotubos de carbono constituem um novo produto
quimico sob 0 TCSA. Em Maio de 2011, emitiu “Regras de Novo Uso Significativo”
(sigla no inglés, SNURs) para 36 substancias quimicas (os quais poderiam resultar em

exposicdes ou langamentos de substancia potencialmente perigosa), incluindo 14
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nanomateriais. Mas em 2007, a Agéncia Federal de Administracdo de Alimentos e
Medicamentos (do inglés, Food and Drug Administration - FDA) rejeitou exigéncias de
rotulagem especificas de produtos em nanoescala.

A ISO desempenha um papel central no estabelecimento dos padrbes
comerciais que permitem a certificacdo de produtos contendo nanotecnologia. Sem um
conjunto de normas acordadas sobre essa tecnologia, 0s paises e as industrias
encontrariam-se atualmente em competicdo para definir padrdes que venham assegurar
a vantagem de suas industrias domesticas. Esses atores também se concentraram em
mecanismos voluntdrios de governanca (exemplo dos codigos de conduta e de
responsabilidade) para evitar a introducdo de regulamentacdo especifica que possam
impedir a inovacao e a competitividade em nanotecnologia (Clunan, 2013).

Bem por isso que um dos idedlogos mais modernos, estudioso dos rumos do
Direito no século XXI, aposta num processo de delegacdo de competéncias decisérias
do Estado para organizagdes privadas, atestando ainda que chegou ao fim a era da busca
pelo consenso e do critério majoritario (vontade da maioria), dai porque entidades
privadas e pequenos grupos teriam melhores condicdes de refletir sobre uma sociedade
de alta complexidade e diferenciagéo (Teubner, 2005).*

Essas caracteristicas segundo teoricos, apontam a necessidade de se revisar a
Teoria das Fontes do Direito, promovendo o dialogo entre todas as formas de expressdo
do juridico. Com isso, seria possivel amenizar os efeitos que as forcas globalizantes
exercem em relacdo ao Direito. Propugna-se a substituicdo do modelo verticalizado e
fortemente hierarquizado — de influéncia kelseniana, em forma de uma piramide — por
um modelo horizontalizado, onde nao haja hierarquia entre as diversas fontes, mas elas
deverdo ser vislumbradas como estando uma ao lado da outra, tendo como eixo central e
de sustentacdo a Constituicdo de cada Estado, numa consideracdo interna, ou, no caso
de se analisar a situacdo no plano internacional, pelo respeito aos Direitos Humanos, 0s
quais se equiparam a um parametro universal de validade das normas juridicas
(Teubner, 1990; 2005; 2012).

21 O modelo que Teubner (2005, p. 114-5) propde é o de recorrer as ordens juridicas globais, plurais e
heterarquicas, ou seja, o Direito, com o esvaziamento da hierarquia kelseniana, volta-se para modelos
heterarquicos de poder. Isso significa que escapa a possibilidade de ser fixado o local oficial de producéao
normativa, eis que o processo de normatizacéo se dilui na teia das relagBes comunicativas da sociedade
global, havendo a distribuicdo desse poder a um incontavel nimero de atores sociais descentralizados, ou
seja, espacos de producdo juridica sem a tradicional vinculacdo ao Estado, como, por exemplo, sindicatos,
ONGs, grandes empresas transnacionais, comunidades.
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Nesse aspecto, em relacdo a producdo legislativa, Faria (2002) verifica um
alargamento e uma desformalizacdo dos procedimentos. Isso ocorre porque quanto
maior a complexidade e o risco apresentado pelas matérias a se normatizar (por
exemplo, biociéncia, biomedicina, biotecnologia, agrotoxicos, nanotecnologia e energia
nuclear), menos 0s setores institucionais responsdveis manifestam-se dispostos a
assumir com exclusividade a responsabilidade, passando, assim, a delegar parte dela a
sociedade ou as comunidades interessadas por meio de consultas publicas, audiéncias
publicas, relatérios técnicos.

Vale ressaltar que ao longo das Gltimas décadas houve um movimento de
afastamento da dependéncia de formas prescritivas de regulamentagdo por parte do
Estado, fazendo com que alguns governos apoiassem modelos de autorregulacdo e
corregulacéo.

E possivel verificar que a auséncia de legislacio estatal especifica em
determinadas matérias se da, especialmente porque os formuladores de politicas
publicas com competéncia legitima para criar um sistema juridico rigido de
biosseguranca e seus residuos, voltado as particularidades da nanotecnologia, por
exemplo, ndo conhecem os problemas para definirem as solugdes com antecedéncia
através da imposicdo de normas adequadas as demandas exigidas pelas novas
tecnologias (Levi-Four et al. 2007). Para tanto, sdo necessarios mais esforcos e
investimentos publicos e privados, para desenvolver e implementar estratégias de
pesquisa que identifiquem e preencham as lacunas mais criticas de conhecimento sobre
0s potenciais riscos relacionados com a nanotecnologia e sua gestéo.

Em relacdo a nanotecnologia, especialistas apontam que a rapida velocidade de
inovacdo e o pouco investimento estatal no estudo dos riscos, geraram um déficit de
informacdo, competéncia (know-how técnico) e de capacidade de gerenciamento dos
riscos, o que fez com que o Estado se distanciasse em assumir e estabelecer novas
relagOes de responsabilidades reciprocas entre sociedade, Estado e empresa (Berger
Filho et al. 2013). Isso é evidenciado (especialmente na Europa e Estados Unidos), pela
criacdo de programas governamentais voluntarios para apresentacéo de informacdes e a
proliferacdo de sistemas de autorregulacdo (privada) e guias de melhores praticas,
elaborados e aplicados pela e na propria empresa para 0 maseio seguro de

nanomateriais, ou seja, o desenvolvimento responsavel e sustentavel da nanotecnologia,
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além da organizagdo de padronizacdo sobre as orientacbes de terminologia e de
toxicidade (RS & RAE, 2007).

OrganizacBes de padronizacdo internacional de carater privado (ISO, e.g.),
empenham-se no estabelecimento dos padrdes comerciais que permitem a certificagdo
de produtos contendo nanotecnologia. Outros atores (inddstria, cientistas e laboratorios)
também se concentraram em mecanismos voluntarios de governanca (cddigos de
conduta e responsabilidade, e.g.) para evitar a introducdo de regulamentacédo especifica
que possam impedir a inovacdo e a competitividade em nanotecnologia.

Em geral, como sumariado por Clunan et al. (2014), o ambiente atual em
matéria de regulamentacdo da nanotecnologia salienta a responsabilidade individual e
corporativa, em vez da intervencdo direta do governo. Em parte por causa das imensas
dificuldades na definicdo, acompanhamento e verificagdo do desenvolvimento,
fabricacdo, transferéncia e utilizacdo dessas tecnologias emergentes - caracteristicas que
a nanotecnologia compartilha com a biotecnologia - ha pouco esforgo em curso para
introduzir uma regulamentacdo governamental que vise limitar produtos de dupla
utilizacdo.

Ao contrério do caso das armas quimicas, onde a indudstria quimica foi um
participante-chave na elaboracdo da Convencdo sobre Armas Quimicas, em
biotecnologia, ndo houve nenhuma atitude tdo colaborativa (Clunan, 2008). Em vez
disso, desde 1975, industria e cientistas esforcam-se em desenvolver codigos de conduta
voluntarios de natureza autorregulativas (Kosal, 2013). O mesmo se aplica a
nanotecnologia atualmente. Corporagdes e alguns cientistas tém defendido regimes
regulatérios privados, evitando o envolvimento do governo (Buthe et al. 2011; Maurer,
2009; 2010).

Existem varios regimes voluntarios atualmente no campo da nanotecnologia,
dentre eles citamos: Nano Risk Framework desenvolvido pelo Fundo de Defesa
Ambiental em parceria com a indastria DuPont; Nano Code desenvolvido no Reino
Unido; o Programa de Administracdo de Materiais em Nanoescala da EPA (do inglés,
Environmental Protection Agency’s Nanoscale Materials Stewardship Program); 0
Esquema de Notificacdo Voluntaria para Engenharia de Materiais em Nanoescala do
Governo do Reino Unido (do inglés, U.K. Government’s Voluntary Reporting Scheme
for Engineered Nanoscale Materials); o regime de acreditagdo impulsionado

comercialmente Assured Nano; a Recomendagdo da Comissdo Europeia de 2008 sobre a
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criacdo de um codigo de conduta para a investigagdo responsavel em nanociéncias e
nanotecnologias (Fiorino, 2010). Para Rodine-Hardy (2010) “Este codigo de conduta
voluntario tem como objetivo orientar as a¢cdes dos Estados membros na promoc¢édo da
inovagdo e investigagdo, nomeadamente sobre ‘nanociéncia e nanotecnologia integrada,
segura e responsavel na Europa para beneficio da sociedade como um todo’”.

O efeito cumulativo desses esforcos é que o0s quadros normativos e
regulamentares em torno da nanotecnologia sdo cada vez mais vistos como de
responsabilidade de corporacBes (organizacdes econémicas e, ndo governamentais) e
cientistas individuais. A governanca de tecnologias emergentes é descendente (bottom-
up), com muito pouco interesse no desenvolvimento de normas internacionais ou
acordos para governar a producdo e uso da nanotecnologia (Kosal, 2013). Essa atitude
deriva em grande parte de imperativos econdmicos percebidos para facilitar a inovagéo
e comercializagcdo nos trés setores de alta tecnologia vista como fundamental para a
lideranca tecnoldgica e competitividade no século 21: nanotecnologia, biotecnologia e

tecnologia da informacao e comunicacdes.

7. Riscos nanotecnoldgicos ao meio ambiente, a salde e a seguranca

A Iniciativa Nacional de Nanotecnologia dos EUA (NNI, 2013) reconhece que
a nanotecnologia tem potencial para varios campos da ciéncia e da tecnologia, com
aplicativos importantes em medicina, entre muitos outros, “n0 entanto, apesar de
produtos entrarem no mercado global, ainda ha duvidas sobre os potenciais riscos e
beneficios da tecnologia para os consumidores, trabalhadores e, mais genericamente,
para a saude humana e o meio ambiente”, razdo da importadncia fundamental de
investigacdo e apoio ao desenvolvimento responsavel e de regulamentos na area da
nanotecnologia, com engajamento de todos os grupos interessados, tais como, cientistas,
organizagOes ndo governamentais, industria, reguladores e o puablico em geral.

Questdes ambientais, de salde e de seguranca relacionados com a pesquisa, 0
desenvolvimento, a utilizacdo e a eliminagdo de nanomateriais continuam a ser o foco
das avaliacbes da NNI (2014), inclusive das “implicagdes sociais” referindo-se aos
efeitos, em termos gerais, que avangos e aplicacbes da pesquisa em nanotecnologia
podem ter sobre os individuos, grupos e a sociedade como um todo. Com 0s potenciais

avancos e desempenhos da nanotecnologia em &reas como materiais e manufatura,
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medicina e saude, meio ambiente e energia, biotecnologia e agricultura, eletrénica e
tecnologia da informacdo e seguranga nacional (NSF, 2001), as implicagdes sociais,
legais, éticas e econdmicas, tanto podem ser profundas como generalizadas.

O PCAST (2012), 6rgéo ligado a Presidéncia dos Estados Unidos para ciéncia
e tecnologia, no Quarto Relatério de Avaliacdo da NNI continuou a salientar a
importancia da NNI estabelecer um programa para considerar as implicagdes sociais,
com objetivo de racionalizar a inovagdo nanotecnologica e seu impacto positivo na
sociedade, bem como a criacdo de novos empregos, oportunidades e uma economia
robusta. Apesar das preocupacdes apresentadas, 0s riscos e impactos na satde publica e
no ambiente ndo foram avaliados antes da introducdo da nanotecnologia no mercado
(Behar et al. 2013).

Cabe destacar que o financiamento para a pesquisa sobre seguranca da
nanotecnologia na Unido Europeia foi ampliado dentro do escopo do Sétimo Programa-
Quadro de Investigagdo da Comunidade Europeia (7° PQ) abrangendo 2007-2013,
enfatizando os dados quantitativos em (eco)toxicologia, bem como sobre o
desenvolvimento de testes, a exposicdo e métodos de avaliacdo de riscos e as
metodologias de analise do ciclo de vida de nanomateriais. O 7° PQ tornou-se a fonte de
financiamento puablico mais vasto do mundo em matéria de nanotecnologia, com um
orcamento total de 3,5 bilhdes de euros (LQES, 2008).

Em ambito brasileiro, destacam-se as seguintes iniciativas:

» Acriacdo da Comissao de Estudo Especial em Nanotecnologia ABNT/CEE-89;

+ A formacgdo da Rede Renanosoma apoiada pelo CNPqg e FAPESP e o projeto
engajamento publico em nanotecnologia;

* A atuacdo do grupo de pesquisa “Nanotecnologia, Sociedade e
Desenvolvimento”, da Universidade Federal do Parana.

A disposicdo dos recursos entre as ciéncias de impacto (aspectos negativos) e
de producdo (aspectos positivos e possibilidades) continua extremamente discrepante,
priorizando as ciéncias de producgdo, apesar dos objetivos da NNI americana ser em
acelerar a descoberta, 0 desenvolvimento e a implantacdo de Nanociéncia e Tecnologia
para servir bem ao publico, através de um programa de pesquisa coordenado e
desenvolvido alinhado com as missdes das agéncias participantes (NSTC, 2013).

Ademais, os estudos realizados pelo PEN (2013) e por Hansen et al. (2008)

mostram que o surgimento e disponibilidade de nanoprodutos aos consumidores,
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ocorreu muito mais rapido do que a geracdo de dados, bem como de sua andlise pelas
agéncias reguladoras sobre as questbes ambientais, de salde e de seguranga,
representados qualitativamente na figura 8. Com isso, entende-se que o0
desenvolvimento e a comercializacdo de nanoprodutos ocorreram num ritmo cada vez
mais acelerado, mas deixando para tras o conhecimento sobre a “mudancga induzida pela
nanotecnologia” em relagdo a possivel seguranga, as questfes éticas, legais e sociais,

assim como o desenvolvimento de abordagens de governanca para a nanotecnologia.

NANOPRODUTOS

EMERGENTES DADOS SOBRE
QUESTOES AMBIENTAIS,
SAUDE E SEGURANGA

VOLUME

DADOS SOBRE QUESTOES
AMBIENTAIS, SAUDE E
SEGURANGA ANALISADOS
PELAS AGENCIAS
REGULADORAS

INTERVALO

TEMPO

Figura 8. Representacdo da evolucdo: Oferta de produtos pelo mercado contendo
nanoparticulas; Desenvolvimento de mecanismos regulatorios pelas autoridades
responsaveis; Intervalo (GAP) entre a célere oferta de produtos pelo mercado e a
capacidade de resposta das autoridades regulatorias no desenvolvimento dos
mecanismos regulatérios apropriados
Fonte: Hankin et al. (2014) reproduzida a partir de Linkov et al. (2008)

Hankin et al. (2014) sugerem que isto se deve, em parte, aos desafios inerentes
a0 apoio a pesquisa para a geracao de dados sobre as questdes de meio ambiente, saude
e seguranca relativos aos nanomateriais (por exemplo, a necessidade de novas
abordagens analiticas, a exigéncia de testes padronizados e a adaptacdo das
metodologias existentes para 0s nanomateriais) e também a defasagem entre 0 momento
em que os dados sobre os efeitos ambientais, de salde e de seguranca estdo disponiveis

e 0 momento em que as agéncias reguladoras utilizam esses dados, devido: i) a
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limitacdo de recursos e; ii) ao tempo necessario para adaptagdo dos procedimentos de
andlise de risco para a aplicacdo dos nanomateriais.

Como area cientifica emergente, os nanomateriais tém varias caracteristicas
inerentes (incerteza, falta de conhecimento e efeitos adversos potencialmente
irreversiveis a salde em longo prazo) que sdo susceptiveis de gerar preocupaco,
desconfianga ou medo (EU-OSHA, 2012). De acordo com o grupo canadense de Agéo
em Erosdo, Tecnologia e Concentracdo (do inglés, Erosion, Technology and
Concentration) (ETC Group, 2005b):

Enquanto a nanotecnologia oferece oportunidades para a sociedade, também
pode trazer profundos riscos sociais e ambientais ndo apenas por ser uma
tecnologia capacitadora para a inddstria biotécnica, mas também porque
envolve a manipulagdo atdmica que poderd tornar possivel a fusdo do mundo
biol6gico com o mecanico.

Os nanomateriais mais comuns encontrados em produtos postos a venda no
mercado mundial sdo compostos a base de prata, carbono, titanio, silicio e zinco — mas
as propriedades de tais materiais em nanoescala diferem em muito daquelas que
apresentam quando tais substancias se encontram em particulas maiores (Fiorino, 2010):
a superficie de contato das nanoparticulas em relacdo a sua massa é muito maior, o que
as torna muito mais reativas; as propriedades dpticas, magnéticas e elétricas sdo muito
diferentes daquelas quando estdo na “forma convencional”; sua capacidade de se
integrar no sistema bioldgico, alterar o metabolismo celular e se evadir dos mecanismos
do sistema imunologico dos seres vivos também ja sdo retratadas na ciéncia.

Com base em informacdes divulgadas em seu site, em Agosto de 2014, a
EPA/US informa que existem alguns tipos de nanomateriais que sdo utilizados para
consumo e que podem ser efetivamente prejudiciais a salde e ao meio ambiente, diante
da possibilidade de persisténcia ou bioacumalacéo, % pois: a) alguns estudos relataram o
estresse oxidativo e alteracBes patoldgicas em espécies aquaticas, especificamente a
truta, apos a exposicdo de dioxido de titdnio em nanoparticulas (nano-TiO,); b) outros
estudos compararam os efeitos toxicos do oxido de zinco (ZnO) em nanoparticulas e o
oxido de zinco na Dunaliella tertiolecta (um tipo de alga marinha) e os resultados
sugeriram gue nanoparticulas de ZnO sdo mais toxicas para as algas marinhas do que

em grande quantidades de ZnO; c) outros estudos sugeriram que alguns nanomateriais,

22 Para a EPA, 0s sete tipos de nanomateriais mais utilizados no consumo: carbono-based (natural or
engineered), metal oxides (natural or engineered), zero-valent metals (engineered), quantum dots
(engineered), dendrimers (engineered), composite NMs (engineered), nanosilver (engineered). Disponivel
em http://www2.epa.gov/sites/production/files/2014-03/documents/ffrrofactsheet_emergingcontami
nant_nano materials_ja n2014 _final.pdf, acessada em Dezembro 2014.
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como ouro, devido ao seu pequeno tamanho, podem apresentar uma permeabilidade
maior em contato com a pele, mucosas e membranas celulares, podendo ter o seu efeito
toxico potencializado; d) os nanomateriais baseados em carbono, como 0s negro de
fumo (exaustdo de processos de combustdo a diesel) sdo aptos a influenciar fenémenos
que ocorrem na estratosfera que podem alterar o clima, o ciclo de nuvens e 0 processo
de destruicdo do 0zbnio; €) o negro de fumo empregado em larga escala na industria de
borracha e tintas pode estar associado a inflamacdo pulmonar pela via inalatoria
(Paschoalino, 2010); f) as nanoparticulas de prata podem ocasionar efeitos toxicos
sistémicos, como, por exemplo, o sistema cardiovascular e o sistema nervoso central
(Nogueira et al. 2013).

As nanoparticulas engenheiradas que podem apresentar os desafios mais
significativos para a salde e seguranca, e, consequentemente, 0s regimes
regulamentares e a area de maior preocupacdo nessa fase € a fabricagdo, manuseio e
transporte de nanoparticulas livres (Aitken, 2006; Ludlow, 2007). Como o0s
nanomateriais manufaturados estdo entre os produtos de mais rapido crescimento global
na industria de nanotecnologia, é inevitavel uma ampla exposi¢do dos seres humanos e
dos ecossistemas. Como inumeras revistas cientificas tém demonstrado, hd bastante
especifico, mas altamente diversificado potencial impacto para a saude e o ambiente
associado aos nanomateriais, incluindo inalacdo, absorcdo e liberacdo para ambientes
terrestres e aquaticos (Aitken et al. 2009).

A exposicdo da salde humana aos nanomateriais poderd ocorrer em varias
fases do seu ciclo de vida, desde a sintese, producdo e inclusdo nos produtos (com a
exposicao dos trabalhadores), até a utilizacdo desses mesmos produtos no mercado de
consumo e, posteriormente sua eliminacdo poderd acumular-se no meio ambiente,
causando inevitavelmente danos a saude humana e ao meio ambiente (Louro, 2013).

Na ultima década alguns estudos cientificos chegaram a conclusdo que cobaias
submetidas a particulas nanoengenheiradas podem apresentar modificacdes
morfofisioldgicas drasticas, com lesdes e morte. Em estudo inédito, Oberddrster (2004)
constatou que fulerenos podem causar danos cerebrais em animais aquaticos.

Em 2005, pesquisadores da NASA (U.S National Aeronautic and Space
Administration) trouxeram ao publico evidéncias de que nanotubos de carbono, quando
injetados em pulmd@es de ratos causavam danos pulmonares sérios (0s pesquisadores

mencionaram que a dosagem de nanotubos aplicada aos ratos foi aproximadamente
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equivalente ao nivel de exposi¢do de um trabalhador num periodo de 17 dias) (Raloff,
2005). No mesmo ano, pesquisadores do Instituto Nacional de Seguranga e Salde
Ocupacional (do inglés, National Institute for Occupational Safety and Health —
NIOSH) dos Estados Unidos apresentaram estudo relativo a sérios danos no DNA, no
coragdo e na artéria aorta de camundongos expostos a nanotubos de carbono (Raloff,
2005).

Outra aplicacdo em nanoprodutos sdo 0s metais na nanomedicina e em
produtos de consumo diario como roupas, alimentos, produtos de limpeza e em
cosmeticos. Os estudos de toxicidade para a nanoparticulas de niquel (Ni) demonstram
seu efeito no sistema pulmonar. Essa nanoparticula é cada vez mais utilizada em
industrias modernas, tais como catalisadores, sensores e aplicacfes eletrbnicas como
refrigeradores. Devido a essas aplicac@es industriais a emissdo dessas nanoparticulas no
ambiente é passivel de ocorrer, tornando a inalacdo a principal fonte de sua exposicéo.
Quanto a aplicacdo em cosméticos, o risco principal ocorre pelo contato com vias
dérmicas. Um levantamento de biomarcadores é importante para medidas de prevencéo
a saude.

Dentre as interacbes com 0 organismo devem se priorizar as que podem trazer
algum impacto a seguranca do paciente. Assim, como observado por Campagnolo et al.
(2012) existem indicativos de que a exposicdo a novos materiais pode causar efeitos
adversos as células embrionarias, por isso deve-se levar em consideracdo seu impacto
no sistema reprodutivo e no desenvolvimento embrionario humano, considerando-se,
para tanto, as principais caracteristicas fisico-quimicas que podem afetar os sistemas
bioldgicos como: presenca de contaminantes e desestabilizacdo da nanoparticula,
tamanho, dose, presenca de grupos funcionais, influéncia do solvente utilizado e
potencial de agregacdo/aglomeracdo, formacéao da corona.

O potencial de reatividade de nanomateriais em configuragbes ambientais
também é reconhecido, tendo em conta varios fatores, tais como a sua grande area de
superficie; ha crescente corpo de evidéncias encontrado com potencial exposi¢do aos
nanomateriais dispersos no ar, ambientes aquaticos, solos e sedimentos (EC-SCENIHR,
2009). Unrine (2010) relatou que as minhocas (Eisenia fetida) inseridas em solo
artificial repleto de nanoparticulas de ouro (de 20 e 55 nm de didmetro) podem ingerir e

acumular nanoparticulas em seus tecidos. Um alerta para possiveis implicagdes nas
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cadeias alimentares, com diminuicdo na fertilidade de minhocas expostas a
nanoparticulas.

O rapido crescimento do uso de produtos contendo nanomaterias aumenta a
presenca de compostos metalicos e nanoparticulas a base de carbono no ambiente
aquatico. Essas nanoparticulas podem interagir com o sistema imunoldgico dos peixes e
invertebrados, comprometendo o equilibrio ecolégico. A maioria dos tipos de
nanoparticulas presentes no meio aquatico, como, por exemplo, o dioxido de titanio,
ndo apresenta ou tem muito baixa toxicidade direta, mas pode exibir efeitos subletais
silenciosos ou ocultos sobre o sistema imunolégico com sérias consequéncias. Ha uma
lacuna na informacdo atualmente disponivel sobre o potencial imunotoxico de
nanoparticulas engenheiradas para 0s organismos aquaticos. Esses agentes ecotdxicos
necessitam de analise no contexto global para a compreensdo precisa de sua
movimentacao e acumulacdo (Di Giulio et al. 2012; Handy et al. 2008).

Segundo a EPA, mais de 60.000 mortes por ano sdo atribuidas a inalagdo de
nanoparticulas atmosféricas, sendo reportado que a contaminacdo através da respiracao
pode atingir outros 6érgdos como coracdo e cérebro. Estudos centrados na salde
ocupacional mostram que em laboratérios e inddstrias fabricantes de nanomateriais, 0
risco de exposicdo a altas concentracGes dessas particulas € muito grande, sendo
necessario um controle rigoroso da qualidade do ar durante todas as operagfes, de
sintese ao empacotamento (Suzuki et al. 2007), pois as caracteristicas das
nanoparticulas e as consequéncias do seu comportamento quando dispersas no
ambiente, fazem com que suas propriedades fisicas e quimicas sejam totalmente
diversas das particulas das mesmas substancias em maior escala (Maynard, 2005).

Entre os trabalhadores da indastria, foram encontradas evidéncias de
mortalidade relacionada com a exposicdo de doenca pulmonar (Gilbert, 2009; Song et
al. 2009) essas observagdes, enquanto recorrentes, tem provocado consideravel
ansiedade e discussdes sobre a resposta global da regulamentagéo.

Estudos comprovam que o uso de nanoparticulas (23nm) de cobre desencapado
mostrou um comportamento diferente com microparticulas (17um) de cobre também
sendo mais toxico ao uso de nanoparticulas dado o seu comportamento idnico em
alguns tecidos vitais, tais como os rins (Pastrana, 2007). Como apontado por Cancino et

al. (2007): “uma das principais preocupacdes diz respeitdo a como as nanoparticulas
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conseguem penetrar em membranas e células mais facilmente, quando comparado a
diversas outras moléculas ou farmacos”.

Seu diminuto tamanho e a decorrente elevada energia superficial fazem com
que, ao serem dispersas no ambiente, reajam de modo ainda imprevisivel. A
contaminag¢do do organismo humano por nanoparticulas também poderia resultar em
varias reacdes complexas e interacbes bioldgicas, fisicas e quimicas (tabela 1) — que
poderdo desencadear processos de defesa celular desconhecidos, a depender do tipo e da
natureza da nanoparticula, bem como das células ou dos tecidos atingidos e seus
mecanismos de defesa (EPA, 2007b).

Tamanho das Nanoparticulas Caracteristicas e mobilidade no organismo
(em nanometros — nm)

300 a 1000 nm Nesta faixa as nanoparticulas predominantements entram
nas células por fagocitose ou piocitose e sio direcionados
a compartimentos celulares.

100 a 300 nm Nesta faixa de tamanho possuem mobilidade e podem
atingir o sistema linfatico e penetrar na corrente sanguinea

e algumas células

Abaixo de 100 nm Nanoparticulas abaixo de 100 nm alteram substancialmente

as propriedades fisico-quimicas, e, estas se acenfuam
quanto menor for a particula, aumentanto a interacio
nanoparticula e células.

50 a 70 nm Neste tamanho, as particulas podem incrustar no tecido

pulmonar e desepcadear processos nflamatorios, por
exemplo.

50 nm Com 50 nm as particulas podem permear as membranas
celulares, em trasporte passivo em células de diversos
tecidos.

30 nm Acentua-se a partir deste tamanho a permeabilidade
hematoencefalica.

10 nm Neste tamanho ou menores ha fortes mteragdes com
macromoléculas extra ou intracelular.

Tabela 1. Apresentacdo de alguns exemplos de mobilidade e transporte das
nanoparticulas no organismo em funcdo do tamanho.

Fonte: Nanotecnologia: a manipulagdo do invisivel (2009); Garnett et al. (2006).
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Estudos experimentais (Sanderson, 2008; Kulinowski, 2009) indicaram que 0s
nanotubos de carbono podem induzir a uma forma especifica de cancer de pulmao
(mesotelioma) e reacdes inflamatorias em ratos tal qual previamente observado em
relacdo a exposicao ao amianto.

Quando inaladas, as nanoparticulas inferiores a 100 nm penetram na célula, as
menores que 40nm entram com facilidade no nucleo celular e as menores que 30 nm
atravessam a barreira hamato-encefalica (barreira essa que impede que substancias
externas alcancem o cérebro), levando, assim, ao questionamento sobre a possibilidade
das nanoparticulas cruzarem a placenta e atingirem o desenvolvimento do feto
(O'Mathuna, 2009, p. 67).

Em estudo realizado para investigar a citotoxicidade e genotoxicidade de
nanoparticulas revestidas com ions de prata (Ag+) em linhagem de células alveolares
humana, A549, foram detectados danos no DNA induzidos por Espécies Reativas de
Oxigénio (ERO) e um aumento de adutos de DNA volumosos ap6s a exposi¢do de
nanoparticulas de Ag. O nivel de adutos volumosos de DNA foi fortemente
correlacionado com os niveis de ERO e pode ser inibida por antioxidantes, sugerindo
que nanoparticulas de Ag sejam um mediador de genotoxicidade induzida por ERO
(Foldbjerg et al. 2010).

Estudos tém sido feitos em relacdo aos efeitos dos residuos da producdo
envolvendo nanotecnologia nos diversos sistemas funcionais organicos humanos. Ja se
confirmou, por exemplo, a presenca de nanoparticulas na pele, trato respiratério,
sistema digestivo, nervoso, linfatico, excretor, na circulacdo sanguinea, no leite
materno, musculos e placenta (Oberdorster et al. 2005a). Os principais meios de
exposicdo citados no estudo foram o consumo de agua e alimentos, o acimulo de
nanorresiduos em roupas usadas e os sistemas de drug delivery.

Em relacdo aos possiveis efeitos nocivos causados as células do trato
respiratorio (em especial pulmonar), ja foram descritos mecanismos bioquimicos de
oxidacdo celular, o que levaria a sua destruicdo (dependendo do tipo de nanomaterial,
bem como das vérias possiveis interacdes ambientais) (Nel et al. 2006). J& no sistema
circulatério, as nanoparticulas podem causar trombose e parada do sistema
cardiovascular em razdo da obliteracdo do fluxo sanguineo nas veias e arterias (Lenz e
Silva, 2008).
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A resposta cardiopulmonar a exposi¢ao as nanoparticulas varia de acordo com
as caracteristicas do individuo exposto (idade, situagdo socioecondmica, configuracao
genética, doencas pré-existentes) (Donaldson et al. 2007) mas podem ser resumidos nas
seguintes possibilidades: geracdo de Espécies Reativas de Oxigénio (ERO), estresse
oxidativo, perturbagcdo mitocondrial, inflamacéo, absorcdo através do sistema reticulo-
endotelial, desnaturacéo e degradacdo de proteinas, absorcdo nuclear (celular), absor¢do
pelo tecido nervoso (neurbnios), parada do sistema cardiovascular (em funcdo do
bloqueio da passagem do fluxo sanguineo pelas artérias e veias, dando énfase especial
aos problemas coronarios arteriais), sistema circulatério (com possibilidade de
trombose), perturbacdo na funcdo de fagocitose, disfuncdo endotelial, efeitos na
coagulacao sanguinea, geracdo de neoantigenos, ruptura na tolerancia imune, alteracdo
no ciclo de regulacéo celular, danos ao DNA (inclusive alguns relacionados ao cancer)
(Oberdorster et al. 2005a; Papp Thilo et al. 2008; Nel et al. 2006; Ostiguy et al. 2006).

Em estudo realizado com peixes Cyprinus carpio (Cyprinidae), no ambito do
projeto de pesquisa intitulado ‘“Nanotoxicologia ocupacional e ambiental: subsidios
cientificos para estabelecer marcos regulatorios e avaliagdo de riscos” (MCTI/CNPq
processo 552131/2011-3), que faz parte do projeto “A Rede de Nanotoxicologia
Brasileira” (o que demonstra que ha uma preocupagdo, ainda que incipiente, com a
constatacdo de riscos), ha comprovacdo de evidéncias de que nanotubos de carbono sdo
potencialmente perigosos em ambientes aquaticos, e que 0 mecanismo de toxicidade é
complexo e insuficientemente compreendido até o momento (Britto, 2012). Outro
estudo relacionado ao mencionado projeto mostra possiveis efeitos toxicos no cérebro
(neurotoxicidade) dos peixes Zebrafish (Danio rerio) expostos a nanotubos de carbono
(Ogliari Dal Forno, 2013).

Viegas et al. (2010) baseados em estudos divulgados pela companhia de
seguros e resseguros Swiss Re (2004) informam que quando as nanoparticulas
transpdem a barreira de 6rgdos de acesso ou quando sdo inseridas deliberadamente na
corrente sanguinea (medicamentos e contrastes), uma nova série de questionamentos
emerge. Particulas estranhas, quando presentes no sistema circulatorio, sdo absorvidas
por fagocitos especializados e séo expulsas do organismo.

Entretanto, tal regra ndo se aplica aos nanomateriais. Nanoparticulas de
tamanho inferior a 200nm ndo sdo absorvidas por fagdcitos, mas, surpreendentemente,

por células que sequer desempenham a funcdo de defesa. Uma vez absorvidas por tais
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células (glébulos vermelhos, e.g.), podem transitar pelo organismo de maneira livre e
irrestrita. Coracéo, medula, ovérios, figado, musculos, e até mesmo o cérebro — o mais
protegido 6rgdo do corpo humano — sdo penetrados, sem maiores dificuldades, por
nanoparticulas presentes no sangue.

Quando as nanoparticulas alcangam as células, podem ultrapassar a membrana
celular por diversos processos, como a endocitose, que consiste na invaginacdo da
parede celular sobre a particula até engloba-la totalmente (Auffan, 2006; Yehia et al.
2007), ou por outro processo proposto mais recentemente, que consiste na entrada
dessas particulas através de organelas denominadas de caveolas, as quais sdo uma série
de lipideos especializados na fungdo de transportar particulas, sendo um dos
mecanismos utilizados por virus, de dimensdes nanométricas, para adentrarem nas
células. A forma e o tamanho manométrico de uma nanoparticula permitem a sua
entrada em estruturas celulares. Tamanhos de 1 micron até 100 nm estdo dispostos na
figura 9. Contrastando com um macréfago de rato é possivel perceber a facilidade que
uma nanoparticula possui em transitar essas estruturas. Em macrofagos humanos essa
comparagdo € ainda mais preocupante, pois sao maiores que macrofagos de ratos duas

Vvezes mais.

Mitochondria

Nucleus

— 1T

Figura 9. Comparacdo de tamanho de macrofago de rato para tamanho nanoparticulas
(em escala). Macrofagos humanos sdo até duas vezes maiores do que os macréfagos de
ratos. Fonte: Buzea et al. (2007)
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Devido ao pequeno tamanho, a enorme superficie superficial e a alta
reatividade em relacdo ao volume de nanoparticulas, podem também dar origem a uma
maior toxicidade (Mclintyre, 2012), o que faz com que, ao serem dispersas no ambiente,
se tornem muito facilmente absorvidas pelos organismos do ser humano (Maynard,
2005). Muitos outros fatores fisicos e quimicos podem influenciar a toxicidade dos
nanomaterias, incluindo reatividade da superficie, coeficiente de dissolugdo e forma de
particulas (Warheit et al. 2007). Uma vez no corpo, alguns tipos de nanomateriais
podem atravessar as membranas celulares e viajar diretamente no sistema circulatério
ou translocar para outros 6rgaos (cérebro, rins, sistema nervoso central) (NIOSH, 2013).
No biossistema, a atividade pode render aos nanomateriais alguns resultados negativos
por sua deposicdo inesperada em oOrgdos e células, a resposta celular a substancia
exogena e a reacdo interfacial com biomoléculas (Zhang et al. 2014).

O sistema bioldgico possui mecanismos quimicos de defesa e barreiras
bioldgicas mecanicas responsaveis pelo impedimento de corpos estranhos. Devido ao
seu pequeno tamanho as nanoparticulas sdo capazes de atravessar barreiras
imunolégicas da pele, pulmdes ou trato gastrointestinal, podendo evoluir para
problemas sistémicos decorrente da translocacdo dessas particulas para a corrente
sanguinea e consequente presenca em Orgaos, sistema linfatico, tecidos e células,
dependendo de seu tamanho. Frente a essa problemética, presume-se que 0 USO
inadequado de nanoparticulas pode levar ao desenvolvimento de diversas patologias
como inflamacdes, estresse oxidativo ou até ao cancer.

A figura 10, construida a partir de dados in vivo e in vitro por ingestdo e
contato, demonstra um resumo dos possiveis efeitos adversos a salde, as rotas das
nanoparticulas no organismo humano, seus 6rgdos afetados e as doencas associadas,
sendo importante ressaltar que nem todas as nanoparticulas produzem esses efeitos, pois
a toxicidade depende de diversos fatores como, tamanho, composicdo e outras
caracteristicas quimicas ou fisicas que possuem potencial para respostas danosas que

podem variar de acordo com cada tipo de organismo.
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NANOPARTICULAS INTERNALIZADAS
NAS CELULAS

+ Cérebro (Doengas neuroldgicas:
Parkinson, doengas de
Alzheimer)

Mitocondria . Nanoparticulas inaladas

.

* Pulmao

Nucleo
Citoplasma -, Y
(Asma, bronquite, efisema,

Membrana -« céncer)

Vesiculas *

lipidicas

' Sistema (Arterosclerose vasoconstricgdo,
circulatério trombos, hipertensdo)

:

' Coracdo (Arritimia, doenca cardiaca,

Ingestdo de
nanoparticulas

v

Sistema morte)
gastrointestinal
(Doenga de Crohn, cdncer Y .
de colon *| Gidtros orgdos (doenga de desconhecido,
v etiologia em rins, figado)
Implante ortopédicoe Sistema 1, doconiosis, sarcoma de
desgaste por particulas linfatico Kaposi)
(doenga auto imune, T
dermatite, urticdria, * pele (doenga auto imune,
vasculite) dermatite)

Figura 10. Corpo humano e as vias de exposi¢do a nanoparticulas, 6rgdos afetados e
doencas associadas a partir de estudos in vivo e in vitro
Fonte: Buzea et al. (2007)

Um dos problemas é o tamanho das nanoparticulas. Com a miniaturizacéo,
aumenta a superficie de contato e, consequentemente, o potencial reativo ou catalitico
dos elementos. Assim, quanto menor uma particula, tanto maior é a sua reatividade, o
que faz com que uma substancia que é inerte em escala micro ou macro, mostre
caracteristicas danificadoras em escala nano. Pelo seu tamanho, penetram através da
pele e da corrente sanguinea e o sistema imunoldgico ndo as reconhece. Ao entrarem em
contato com tecidos vivos, as nanoparticulas podem dar origem a aparicdo de radicais
livres, causando inflamacdo ou dano aos tecidos e posterior crescimento de tumores.

Em 2008, a Comissdo Real sobre Poluicdo Ambiental (RCEP, 2008) do Reino

Unido relatou os potenciais impactos na saude e no ambiente decorrente das
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propriedades de alguns nanomateriais, fato de sua recomendacédo para que em qualquer
revisdo da regulamentacdo existente, as autoridades competentes além de observarem o
tamanho, levassem em consideracdo as propriedades e funcionalidades de
nanomateriais, isto porque, muitas vezes, “diferem substancialmente daqueles do
material a granel, estrita equivaléncia quimica ndo exclui a necessidade de uma
avaliagdo de risco distinta.”

Na visdo de riscos, “essas novas formas de materiais e de dispositivos serao
precursores de uma idade revolucionaria para a ciéncia e tecnologia contanto que
possamos descobrir e utilizar da forma adequada, considerando-se todos os aspectos
humanos e ambientais envolvidos” (Duran et al. 2006, p. 20). Destaca-se a posi¢ao de
Quina (2004):

Né&o obstante estas perspectivas animadoras dos beneficios da nanotecnologia
para a melhoria do meio ambiente, ndo se deve subestimar o potencial para
danos ao meio ambiente. As mesmas caracteristicas que tornam as
nanoparticulas interessantes do ponto de vista de aplicacdo tecnoldgica
podem ser indesejaveis quando essas sdo liberadas ao meio ambiente. O
pequeno tamanho das nanoparticulas facilita sua difusdo e transporte na
atmosfera, em aguas e em solos, ao passo que dificulta sua remogdo por
técnicas usuais de filtracdo. Pode facilitar também a entrada e o acimulo de
nanoparticulas em células vivas. De modo geral, sabe-se muito pouco ou
nada sobre a biodisponibilidade, biodegradabilidade e toxicidade de novos
nanomateriais. A contamina¢do do meio ambiente por nanomateriais com
grande area superficial, boa resisténcia mecanica e atividade catalitica pode
resultar na concentracdo de compostos tdxicos na superficie das
nanoparticulas, com posterior transporte no meio ambiente ou acumulo ao
longo da cadeia alimentar; na adsor¢do de biomoléculas, com consequente
interferéncia em processos bioldgicos in vivo; numa maior resisténcia a
degradacdo (portanto, maior persisténcia no meio ambiente) e em catélise de
reacOes quimicas indesejaveis no meio ambiente.

Rejeski et al. (2008) apontam que a nanotecnologia pode ser a préxima
revolugdo industrial, com a esperanca de que suas inovacgdes permitam direcionar a
nossa sociedade em um caminho mais sustentavel. Para tanto alertam que a medida que
explorarmos a nova fronteira tecnologica teremos duas opcdes fundamentais: (a)
garantir a seguranca dos materiais e produtos nanoprojetados em todo o seu ciclo de
vida, associado a também capitalizar/aproveitar os beneficios ambientais, sociais e
econbmicos dessa tecnologia; ou (b) produzir nanomateriais e produtos de forma
extremamente rapida e sem a suficiente consideracdo e prevencao dos potenciais efeitos
adversos. Em conclusdo apontam que “as experiéncias do passado com a introducdo de

novas tecnologias e materiais (exemplo, amianto, chumbo, alimentos geneticamente
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modificados, DDT?%) deve convencer o governo e a inddstria que muito pode dar errado
se descaracterizarmos a bussola social ou cientifica, nessa fase inicial da nossa jornada”.

Louro et al. (2013) enfatizam que lamentavelmente, sdo variados os exemplos
de um passado recente em que tecnologias emergentes com enorme potencial para
aplicacBes industriais ou medicas se revelaram tardiamente como nocivas para 0 ser
humano e para o ambiente. Um desses exemplos foi a producdo e ampla utilizagéo das
fibras de asbestos para fins industriais e revestimentos na construcdo civil, que se
verificou na segunda metade do século XX. Apesar de repetidos alertas quanto aos seus
potenciais efeitos adversos para as pessoas, esses foram ignorados, prevendo-se, em
consequéncia, um acréscimo da ordem dos milhares de casos de mesotelioma e de
cancro do pulmao, nos préximos 25 anos.

Outro caso paradigmatico é o dos raios-X, cuja utilizacdo se banalizou apds a
sua descoberta no final do século XIX, dadas as suas potencialidades para diagnostico e
terapéutica. Embora os seus efeitos agudos tenham sido precocemente reconhecidos, 0s
efeitos cronicos resultantes da exposicdo repetida foram ignorados durante mais de 50
anos, sendo que apenas em 1949 o International Commission on Radiation Protection
(ICRP) reconheceu que se deveria minimizar a exposi¢do ao raio-X devido ao seu efeito
cancerigeno. Contudo, s6 em 1996 foi publicada a Diretiva Europeia sobre radiacdo
ionizante baseada nos limites de dose estabelecidos pelo ICRP alguns anos antes, cuja
implementacdo se tornou mandatoria para todos os Estados-Membros (European
Environment Agency, 2001). Em qualquer desses casos, as consequéncias sO se
tornaram evidentes décadas apds as primeiras exposi¢cdes ocorrerem, devido aos longos
periodos de laténcia dos processos cancerigenos, impedindo a acdo no sentido de
minimizar ou impedir a exposicao.

Face ao novo desafio colocado pela crescente producdo e utilizacdo de
nanomateriais, importara expandir a base do conhecimento através de avaliacbes
integradas que permitam gerar evidéncia para que 0s decisores e todas as partes
interessadas possam prever as consequéncias possiveis da regulamentagéo e das acdes e
inacOes. Enquanto a incerteza persistir quanto aos potenciais efeitos adversos dos
nanomateriais, procura-se que a aplicacdo do principio da precaucdo permita o
equilibrio entre os riscos que possam vir a ser reconhecidos e 0s beneficios societais que

deles advém (Louro et al. 2013).

% sigla de diclorodifeniltricloroetano.
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Na Terceira Avaliacdo da NNI, o PCAST (2010) também fez uma série de
conclusdes e recomendacdes relacionadas com a investigagédo da nanotecnologia e seus

aspectos envolvendo o meio ambiente, a salde e a seguranca (nano EHS), constatando:

Na auséncia de evidéncia cientifica mais detalhada - e avaliacdo eficaz e
comunicacdo das evidéncias existentes - a distin¢do entre riscos plausiveis e
implausiveis permanece obscura. A incerteza resultante ameaga minar a
confianca entre os investidores, empresas e consumidores, e poderia pér em
risco o sucesso da nanotecnologia. Essa ndo é uma ameaca hipotética. Os
grupos de consumidores e de defesa ja levantaram preocupagdes sobre o uso
de nanomateriais em produtos tdo diversos como roupas, aditivos de
combustivel e filtros solares. Negdcios tém sido dificultados pela incerteza
regulatéria. Um nOmero de inddstrias tém se mantido longe de
nanotecnologias por medo de rejeicdo dos consumidores em face de
preocupacdes especulativas.

Na avaliacdo de 2006, o Conselho Nacional de Pesquisa (do inglés, National
Research Council - NRC) dos Estados Unidos recomendou a expansdo do
financiamento e da investigagdo nano EHS. O NRC observou especificamente a
necessidade de avaliar os efeitos dos nanomateriais artificiais na saide publica e no
ambiente, recomendando o desenvolvimento de métodos eficazes de medicdo de
exposicao dos seres humanos, animais selvagens, e outros receptores ecoldgicos; avaliar
os efeitos da exposicdo ocupacional e ambiental sobre a salde humana e o0s
ecossistemas; e caracterizar, avaliar e gerir 0s riscos associados a exposicao.

No mesmo sentido, Sargent Jr. (2013) aduz que as partes interessadas em geral
(governos, industria, cientistas) concordam que as preocupacdes sobre possiveis efeitos
prejudiciais de materiais e dispositivos em nanoescala — reais e imaginarios — devem ser
abordados para proteger e melhorar a saude humana, seguranca e meio ambiente;
aumentar a confianca do publico na seguranca dos produtos da nanotecnologia; permitir
uma relacdo de compromisso (trade-offs) para uma precisa e eficiente avaliacdo e gestdo
de riscos e de custo-beneficio; reduzir incertezas regulatérias relacionadas a segurancga,
a salde e o meio ambiente que podem impedir investimentos em nanotecnologia;
fomentar a inovagdo; e garantir que a sociedade venha desfrutar dos beneficios

econbmicos e sociais generalizados que a nanotecnologia promete oferecer.

7.1 Nanoparticulas de dioxido de titédnio e sua aplicagdo em protetores

solares

A partir da literatura cientifica e em especial do estudo de caso realizado pela

Agéncia de Protecdo Ambiental (EPA) dos Estados Unidos em 2010, descreve-se o
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desenvolvimento, aplicagdes, beneficios e riscos a salude humana (trabalhadores e
consumidores) em decorréncia do desenvolvimento e aplicagdes com nanomateriais
manufaturados na gama de tamanho de 1 a 100 nm de dioxido de titanio (nano-TiO,)
especialmente em protetores solares.

A utilizagdo geral do termo “nano-TiO,” abrange formulagdes especificas que
podem exibir uma gama de caracteristicas e comportamentos, dependendo das
propriedades da particula, das condi¢Ges experimentais e ambientais e de outros fatores.
O termo dioxido de titanio (TiO,) é usado sem o prefixo “nano”, forma convencional
para fazer distin¢do explicita entre o material em nanoescala e outras formas de TiO,
que ndo tém as caracteristicas especiais de nano-TiO, (EPA, 2010).

Também conhecido como “titdnia”, o TiO, é usado comercialmente desde o
inicio dos anos de 1900 em numerosas aplicacBes industriais e de consumo, em
particular revestimentos e pigmentos. O TiO, é um mineral que ocorre naturalmente e
que pode existir em trés formas cristalinas, embora com a mesma composi¢do quimica,
conhecidas como rutilo, anatase, brookite e na forma amorfa. Rutilo é a forma mais
comum encontrada na natureza, enquanto que as formas rutilo e anatase sdo as mais
frequentemente usadas em produtos de consumo.

O TiO; é insoltvel em 4agua, acido cloridrico, &cido nitrico e etanol, mas
soltvel em &cido sulfurico concentrado quente, fluoreto de hidrogénio, e alcalino (U.S
Nuclear Regulatory Comission, 1999). TiO, é usado para aumentar a brancura ou a
opacidade de muitos produtos de consumo, tais como tintas, revestimentos, plasticos,
papel, tintas de impressdo, granulos para telhados, alimentos, medicamentos, creme
dental, cosméticos e produtos de cuidados da pele, incluindo protetores solares topicos,
além de tecidos e téxteis, medicamentos e componentes eletronicos (EPA, 2010).

Vestimentas e demais acessorios sdo importantes para a fotoprotecao, como € o
caso de Oculos escuros, luvas, bonés e chapéus, os quais sdo abordagens facilmente
disponiveis e eficazes para defesa do organismo contra os efeitos nocivos da radiacdo
radiacdo ultravioleta (UV), mas a utilizacdo de protetores solares, fotoprotetores, é a
principal abordagem cosmeética contra os efeitos nocivos da UV (Balogh et al. 2011).
Estudos diversos evidenciam que o uso adequado e regular de fotoprotetores reduz o
numero de casos de queratose actinica, carcinoma de células escamosas e atenua o
desenvolvimento de novos nevos (pintas) em criangas; adicionalmente, o uso regular de

fotoprotetores evita o envelhecimento precoce da pele (Palm et al. 2007; Gonzélez et al.
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2008; Lautenschlager et al. 2007; Baron et al. 2008). Protetores solares sdo preparagoes
cosmeticas que possuem formas de apresentacdo diversas. Podem ser encontrados na
forma de logbes hidroalcodlicas, dleos, geéis oleosos, emulsGes 6leo em agua (O/A),
emulsdes agua em oOleo (A/O), bastbes e aerossois, entre outras. Os protetores solares
contém filtros que sdo moléculas ou complexos moleculares que podem absorver,
refletir ou dispersar a radiagdo UV (Balogh et al. 2011).

Os oxidos usados como filtros solares quando incorporados as formulacdes
ficam suspensos, sendo o tamanho das particulas do 6xido de suma importancia ndo
apenas na eficacia do protetor solar como também na aparéncia cosmética do produto
(De Paola, 2001). Um ponto negativo na utilizagdo desse tipo de filtro solar é a
tendéncia em deixar uma pelicula branca sobre a pele, que pode ser esteticamente
desagradavel (Flor et al. 2007). Assim, sob 0 ponto de vista da Ciéncia Cosmética,
podem possuir inconvenientes como: desenvolvimento de coloracdo opaca
esbranquicada sobre a pele ap6s aplicacdo, favorecimento da comedogénese e
transferéncia para vestimentas, com consequente comprometimento da eficacia
fotoprotetora (Palm et al. 2007; Gonzalez et al. 2008; Lautenschlager et al. 2007).

O aprimoramento dos fotoprotetores com filtros inorganicos ocorreu no inicio
da década de 1990, quando foram desenvolvidas formas de apresentacdo micronizadas
do dioxido de titanio e do 6xido de zinco. O desenvolvimento farmacéutico também foi
responsavel pelas formas encapsuladas dos mesmos, por meio da utilizacdo de
polimeros (Balogh et al. 2011). Com a inovacéao recente na tecnologia criando versdes
microparticuladas desses Oxidos, as particulas sdo reduzidas durante o processo de
obtencdo a dimensdes tais que ndo absorvam nem espalhem radiacdo visivel, mas
absorvam e espalhem a radiacdo UV (Schueller et al. 2000). Essas versdes também
chamadas pigmentos microfinos, representam um grande avanco, pois ndo deixam
pelicula perceptivel sobre a pele. O tamanho original das particulas correspondia ao
intervalo de 100 a 300 nm. Com a micronizacdo das mesmas, foi reduzido para 10-50
nm, correspondente a 50-90% do tamanho original (Balogh et al. 2011).

Como consequéncia, os fotoprotetores contendo filtros inorganicos obtiveram
aceitabilidade superior, pois possibilitaram o desenvolvimento de formulacdes que, apds
a aplicacdo tornam-se transparentes (EC-SCCP, 2007; Choi et al. 2009). Apesar da
reducdo no tamanho das particulas, esses fotoprotetores permaneceram com elevada

protecdo contra a radiacdo UV e significativa protecdo UVA (320-400 nm) (Gonzalez et
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al. 2008; Lautenschlager et al. 2007; Baron et al. 2008), protegendo a pele contra os
efeitos do envelhecimento precoce, pois o intervalo de comprimento de onda (A) (> 320
nm) e quantidade de energia inferior, favorece a penetracdo da radiacdo através da
derme, afetando negativamente a elasticidade natural da pele e agravando
fotodermatoses, como o lupo eritematoso e a erupgdo polimorfa a luz solar (Balogh et
al. 2011).

Uma das principais diferencas entre nano-TiO, e TiO, convencional € a area de
superficie muito maior de uma dada massa ou volume de nanoparticulas em
comparagdo com uma massa equivalente ou volume de particulas convencionais de
TiO,. Essa maior area de superficie relativa de particulas nano-TiO, oferece maior
potencial de propriedades tais como a atividade catalitica e a absor¢cdo de UV a certos
comprimentos de onda (Shao et al. 1999).

Essas propriedades conduziram ao desenvolvimento ou a utilizagdo de nano-
TiO, para uma ampla variedade de aplicacGes, incluindo revestimentos de auto-limpeza
da superficie, diodos emissores de luz, células solares, sprays desinfetantes, artigos de
desporto, agente de tratamento de agua potavel e filtros solares topicos (EPA 2010).

Nanoparticulas insoltveis com didmetro entre 50 e 200 nm, representadas
principalmente por dioxido de titanio (TiO,) e 6xido de zinco (ZnO) sdo utilizadas em
fotoprotetores. A reflexdo da radiacdo UV pelo TiO; é mais eficiente em particula com
tamanho entre 60 e 120 nm. O ZnO ¢é geralmente utilizado em particula com tamanho
entre 30 e 200 nm. O uso dessas nanoparticulas em fotoprotetores melhora a aparéncia
esbranquicada dos fotoprotetores tradicionais e cria um veiculo mais transparente,
menos Vviscoso e com melhor espalhabilidade sobre a pele, melhorando a aceitabilidade
por parte dos consumidores (Nohynek et al. 2008; Newman et al. 2009), mantendo a
capacidade de bloquear a radia¢do UV.

N&o é novidade para empresas de cosméticos que a nanotecnologia é o
caminho do futuro e é considerada como a mais quente e emergente tecnologia
disponivel. Fabricantes de cosméticos usam versées em nanoescala de ingredientes para
proporcionar uma melhor protecdo UV, penetracdo mais profunda da pele, efeitos de
longa duragdo, aumento da cor, qualidade de acabamento etc. O mercado mundial de
cosméticos com utilizacdo de nanotecnologia foi estimado para atingir cerca de US$
155,8 milhdes em 2012 (BCC Research, 2007; Law 360, 2011).
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Estima-se, por exemplo, que existam mais de 400 protetores solares e produtos
cosmeéticos que contenham nanoparticulas de nano-TiO, ou de ZnO, apenas no mercado
Australiano (Tolstoshev, 2006). Em uma revisdo detalhada de 2010, Robertson et al.
apontaram que mais de 400 produtos contendo nanomateriais metélicos e destinado a
aplicacdes topicas (cosméticos) estdo disponiveis aos consumidores, sendo nano-TiO, e
0 ZnO um dos usos mais comuns em produtos cosméticos, especialmente em filtros
solares.

Filtros solares tdpicos estdo disponiveis como logdes tradicionais, na forma de
spray e como toalhetes (Jeffries, 2007). Protetores solares contendo nano-TiO, também
estdo disponiveis de acordo com o Projeto sobre Nanotecnologias Emergentes (sigla no
inglés, PEN) (2006), no inventario de produtos de consumo baseada em nanotecnologia.
Outra opgdo de protecdo solar disponivel para os consumidores ¢ a “cosmecéutica”
(cosméticos tradicionais, como hidratantes e cosméticos coloridos que incorporam
ingredientes protetores solares ativos contendo nano-TiO,) (Davis, 1994). Em meados
da década de 1990, até 30% de batons e 20% de maquiagens foram estimados para ter
classificacbes de fator de protecdo solar (FPS), reivindicacdes de protecdo solar, ou
ambos. Outros produtos com ingredientes protetores solares ativos incluem produtos
para o cabelo (exemplo, spray, gel, mousse e condicionador), tratamentos de pele alfa-
hidroxi, unha polonesa e produtos de banho. Roupas de protecdo solar também estdo
disponiveis (Davis, 1994).

Atualmente, verifica-se 0 uso crescente de nanomateriais em componentes
eletrénicos, preparacgfes antifungicas, antimicrobianas, cosmeticos etc. Utilizado como
pigmento e para opacificar, certo niumero de produtos ja comercializados fazem uso de
nano-TiO, como veiculos para osméforos, hidratantes ou corantes do tipo dos utilizados
em cosmeéticos, creme dental, agentes amaciadores de detergentes, remedios, colorantes
alimentares e numerosos outros produtos de uso corrente (Swiss Re, 2004).

Mas a principal aplicacdo dos nanomateriais na area dos cosméticos sdo 0s
protetores solares, nos quais o didmetro das nanoparticulas é de aproximadamente 10
nm. Estima-se que no biénio 2003/2004, a producdo global de nanomateriais voltados
para protetores solares foi de aproximadamente 1.000 toneladas, consistindo
principalmente de nanoparticulas de TiO, (14 nm) e ZnO (30-200 nm). Esses 6xidos sdo

usados principalmente por absorverem a radiagdo UV nociva a pele humana, mas que
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para constituirem uma emulsao transparente devem apresentar dimensées manomeétricas
(Paschoalino et al. 2010).

Paschoalino et al. (2010) citam que outra aplicagdo muito comum em
cosméticos sdo as nanoemulsGes: combinacdo dos ingredientes tradicionais de
cosmeéticos, como &gua, 6leo e surfactantes, que através de métodos especificos
produzem nanoparticulas com fases externa/interna distintas no que se refere a
polaridade. Essas nanoemulsdes produzem caracteristicas oOpticas, tateis e de textura
ideais para cosméticos com boa aceitacdo do consumidor. A vantagem ao consumidor
de cosméticos é que as particulas de tamanho nano sdo transparentes sobre a pele e a
locdo bronzeadora aplicada a pele ndo deixa a forma de massa branca, como
formulacGes utilizando TiO, convencional ou outros materiais inorganicos tais como
oxido de zinco (ZnQO) (Schlossman et al. 2006). Além disso, pressume-se gque um
grande nimero de pequenas particulas ofereca melhor protecéo contra o sol.

Particulas de nano-TiO, servem como um filtro solar de duas maneiras, por
absorcéo e por dispersdo (espalhamento), dependendo do comprimento de onda da luz
UV. Os comprimentos de onda de UVB estdo na gama de 290 a 320 nm e sdo
absorvidos principalmente por nano-TiO,; comprimentos de onda de UVA estdo na
gama de 320 a 400 nm e sdo dispersas principalmente por nano-TiO, (FDA, 2006). Uma
dispersdo 6tima é pensada para ocorrer quando o didametro das particulas € de cerca de
metade do comprimento de onda da luz que se dispersa (Fairhurst et al. 1997).

O TiO, convencional absorve e espalha a radiacdo UV, tornando-se um
ingrediente ativo eficaz em protetores solares. Tal como ZnO, TiO; ¢ um “bloqueador
fisico” de radiacdo UV, ao contrario de muitos ingredientes quimicamente ativos que
servem como “filtros quimicos”, tal como avobenzone e benzofenona, que, em alguns
individuos podem provocar reacdes adversas na pele, incluindo bolhas, comichédo e
erupcao cutanea (FDA, 2006). Assim, os filtros solares que contém bloqueadores fisicos
tém sido uma opcéo atraente para aqueles com pele sensivel. Para além desse nicho de
mercado, a utilizacdo de TiO, em filtro solar foi historicamente limitada devido a
consideracdes estéticas, porque o TiO, convencional espalha a luz visivel, mantendo-se
visivel como uma pelicula branca quando aplicada sobre a pele. Com o avanco da
tecnologia para a producéo de particulas de escala nanométrica de TiO,, que dispersam
muito pouca luz visivel e, por conseguinte, aparecem transparentes quando aplicadas na

pele, nano-TiO, entrou na corrente principal, como um ingrediente ativo em protetores
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solares e também foi adicionado em numerosos outros produtos cosmeticos por
proporcionarem protecdo UV. Com exposi¢do a radiacdo UV (comprimentos de onda
inferior a ~400 nm), o puro anatase nano-TiO, é fotocatalitico, sendo a forma mais
reativa (Sayes et al. 2006; Uchino et al. 2002). No filtro solar, no entanto, a fotocatalise
é uma propriedade indesejavel que pode ser tratada através da aplicacdo de tratamentos
de superficie para os cristais, selecionando uma forma menos fotoreativa (rutilo), ou
adicionando ingredientes antioxidantes na formula (EPA, 2010).

Assim, as formas micronizadas do didxido de titdnio e do 6xido de zinco
podem sofrer rea¢Bes fotoquimicas que comprometem sua eficécia, favorecendo danos
ao material genético ou alterando a homeostase celular. Em aplicagdes como tintas,
revestimentos e cosmeticos, em que € necessaria a estabilidade quimica, as propriedades
fotocataliticas de TiO; sdo frequentemente suprimidas pelo revestimento das particulas
com dimeticone ou silica para promover a estabilidade das mesmas, reduzindo tais
inconvenientes (Gonzélez et al. 2008; Lautenschlager et al. 2007; Baron et al. 2008).

A concentracdo maxima (em peso) de TiO, no protetor solar que a Food and
Drug Administration (FDA) (1999) dos Estados Unidos permite é de 25%, mas esse
limite ndo faz distin¢éo entre TiO, convencional e nano-escala, entre anatase e rutilo, ou
entre particulas revestidas e ndo revestidas. As concentragdes utilizadas, de acordo com
os rotulos dos produtos, variam tipicamente de 2% a 15%. A Europa, Australia, Canada
e Coreia do Sul também aprovaram o uso de TiO, como um filtro UV no protetor solar
com uma concentracdo maxima de 25%. O Japdo nao regula TiO, como um filtro UV
no protetor solar (EPA, 2010).

7.2 Potencial de exposi¢cdo humana e biota as nano-TiO;

A ampla utilizacdo de materiais em nanoescala em produtos cosméticos se da
devido ao fato das mesmas obterem propriedades as quais diferem de particulas de
grande escala. Essas propriedades alteradas incluem cor, transparéncia, solubilidade e
reatividade quimica, tornando os nanomateriais atraentes para a indudstria de cosméticos
e de cuidados pessoais (Friends of the Earth, 2006). Entretanto, ha relatos cientificos de
que nanoparticulas podem causar riscos seja para seres humanos, como para 0 meio

ambiente. A toxicidade dos nanomateriais é afetada por suas propriedades, atribuiveis
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ao seu menor tamanho, composi¢do quimica, estrutura de superficie, solubilidade,
forma (como esferas, tubos, folhas etc.) e agregacéo.

A medida que o tamanho da particula diminui, a area de superficie aumenta
levando também ao aumento da reatividade, que em algumas nanoparticulas pode ser
potencialmente explosiva e/ou fotoativa (Raj et al. 2012). Por exemplo, didxido de
titanio e didxido de silicio em nanoescala podem explodir dispersos levemente no ar e
entrar em contato com uma fonte de ignicdo/chamas suficientemente forte (Pritchard,
2004).

De acordo com o relatorio da Avaliagdo de Tecnologias Nano-habilitadas em
Cosméticos: Parte do “Melhor controle de nano” iniciativa 2012-2015 da EPA da
Dinamarca (Poland et al. 2016), ha registro de 165 patentes relatando produtos
cosméticos contendo nanotecnologia, abrangendo: protecdo UVR, hidratantes para a
pele, cabelos e unhas, antioxidantes, clareamento da pele, prevencao do envelhecimento
e de rugas, promocao da sintese de colageno, anti-celulite, tratamento da alergia da pele
e reparacdo de lesdes na pele. O relatério assinala que a literatura fornece um retrato
convincente de penetracdo cutanea efetiva e eficaz dentro e para além do estrato corneo
(principal barreira de difusdo da pele protegendo os Orgdos internos sensiveis de
exposicdes ambientais), através do uso de nano-transportadores (nanoemulses,
nanocapsulas, nanoparticulas), tanto de lipidios quanto de polimeros permitindo a
passagem de substancias ativas, tais como farmacos, anti-oxidantes ou etiquetas através
da camada exterior da pele, do estrato corneo, marcando uma diferenca consideravel
entre esses nano-transportadores sollveis e nanoparticulas sélidas mais convencionais
tais como TiO, e ZnO para 0s quais a penetracao € extremamente baixa.

No entanto, lateralmente, é reconhecido que as substancias aplicadas
topicamente podem potencialmente penetrar na ou através da pele intacta, penetrar no
estrato corneo e na epiderme subjacente e resultar na exposi¢do sistémica (Bocca et al.
2014; Larese et al. 2009). Para além dos seus efeitos inflamatérios locais, as
nanoparticulas tém o potencial de se translocar para longe do seu local de deposicéo,
indo para a circulagdo sanguinea, se espalhando pelo corpo, atingindo 6rgédos alvos
secundarios tais como o cerebro, coracdo, baco, rins e figado, causando varios efeitos
adversos adicionais (Donaldson et al. 2005; Newman et al. 2009). Maynard et al.
(2011) destacam que devido as mudangas nas interagdes com sistemas biologicos

dependentes do tamanho das nanoparticulas, a toxicidade de particulas criadas
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artificialmente pode ocorrer devido a penetracdo passiva de particulas e fibras em
tecidos e moléculas normalmente inacessiveis a particulas grandes.

Nanoparticulas de TiO, sdo utilizadas em varios produtos manufaturados,
levantando a possibilidade de que os seres humanos e a biota (espécies aquaticas e
terrestres) podem ser expostos a partir de mais de uma fonte (exposicdo agregada)
(EPA, 2010). Tais fontes podem incluir agentes de tratamento de &gua potavel,
protetores solares tdpicos, cosmecéuticos, roupas de protecdo solar, agentes de limpeza,
purificadores de ar, revestimentos e embalagens de alimentos, entre muitos outros
(PEN, 2010). Deve, no entanto, ser reconhecido que particulas de nano-TiO, a partir
dessas diferentes fontes podem ter propriedades diferentes, tais como a distribuicéo de
tamanhos, fase cristalina e o tratamento de superficie.

Segundo estudo de caso elaborado em 2010 pela EPA, um cenério hipotético
para a exposicao agregada de nano-TiO, tanto em agua tratada como em protetor solar,
poderia envolver uma pessoa através da ingestdo da agua (via oral), banhos (dérmica)
ou ducha (dérmica e inalacdo), aplicacdo de protetor solar na pele (por via cutanea),
ingestdo de protetor solar através do contato mao-para-boca (oral), ou captacdo a partir
do contato méo-para-olho (ocular). A biota também poderia estar sujeita a exposicdes
agregadas. Um peixe, por exemplo, poderia levar nano-TiO, que se originou a partir de
uma instalacdo de tratamento de aguas residuais e também poderia ingerir presas
contaminadas de &gua do ambiente, sedimentos, ou outras presas ou plantas que ja
continham componentes de protecéo solar. A ocorréncia aparentemente generalizada de
nanoparticulas de varios tipos em meios aquaticos relatada por Wigginton et al. (2007),
empresta a plausibilidade desses cenarios.

A EPA (2010) assegura que durante os estagios do ciclo de vida de distribuicao
e armazenagem, nano-TiO, pode ser liberado acidentalmente no meio ambiente e a
limpeza da area contaminada com &gua poderia levar a exposi¢do de ambos organismos,
terrestres e aquaticos. O uso de nano-TiO; no tratamento de &dgua potavel pode deixar
residuos em algum nivel da &gua, sendo com isso, potencial de contaminacdo as
populagdes humanas e aos organismos vivos. E esperado que o uso de protetores solares
contendo nano-TiO, deixe a presenca de particulas em aguas residuais depois que 0s
usuarios tomem banho ou ducha para remocao de filtro solar residual sobre a pele ou ao
lavar roupas contendo vestigios de protetor solar (EPA, 2010). Descargas de nano-TiO;

das estacOes de tratamento de aguas residuais ndo séo atualmente reguladas, e, portanto,
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ndo séo projetadas ou operadas para remover nano-TiO,, embora as primeiras pesquisas
sugiram que alguma remocdo pode ocorrer (Kiser et al. 2009). Portanto, nano-TiO,
pode estar presente no efluente e pode levar a exposicdo espécies aquéticas, sendo o
ambiente aquatico o mais afetado por nanoparticulas provenientes de cosmeéticos,
enquanto que a sintese e a manipulagdo seriam bastante prejudiciais para a qualidade do
ar (Nohynek et al. 2007). Na fase de eliminag&o do ciclo de vida, residuos de fabricas e
centros de pesquisa que contém nanomateriais sdo frequentemente incinerados,
possivelmente liberando no ar nano-TiO,. O lixo doméstico contendo produtos de
consumo feitos com nano-TiO, pode ser incinerado ou depositado em aterros, 0 que
pode levar a lixiviagdo das nanoparticulas para aguas subterraneas (EPA, 2010).

Além disso, a EPA descreve que quase todas as fases do ciclo de vida de
aplicacdes em protetores solares apresentam algum potencial de exposi¢cdo ocupacional
(trabalhadores) as nanoparticulas de TiO,. Para a Agéncia, nenhuma via de exposic¢éo
(respiratdria, ingestdo, dérmica) pode ser descartada irrelevante para os trabalhadores.
Segundo prevé, a exposi¢do ocupacional ao nano-TiO; e contaminantes associados (por
exemplo, residuos de subprodutos) pode ocorrer mesmo com praticas de seguranca e
protecdo apropriadas, como por exemplo, um acidente ou uma falha mecénica podem
ocorrer apesar das melhores préaticas de seguranca.

Em conclusdo a Agéncia Americana relata que a exposicdo humana a nano-
TiO, pode ocorrer tanto em ambientes profissionais ou entre a populacdo em geral. A
populacdo em geral pode ser exposta através do uso de filtros solares contendo nano-
TiO,, ou por agua potavel com residual, bem como através do contato com aplicacdes
que terminam em meios ambientais. O uso de nano-TiO, para a remogdo de arsénio da
agua potavel parece estar limitado no presente, embora a implementacdo dessa
tecnologia resulte na exposi¢do substancial, dado o nimero consideravel de populacédo
que recebe agua tratada com arsénio. Se particulas nano-TiO, estiverem presentes na
agua potavel, exposi¢cdes poderiam envolver outras vias além da ingestdo, tais como o
contato dérmico e a inalagdo de goticulas durante o banho ou ducha. ExposicOes
potenciais podem ser de maior preocupacdo para lactentes e criangas, que consomem
mais agua por peso corporal do que os adultos. Exposicdo relacionada com a protecao
solar contendo nano-TiO, pode ocorrer por meio de contato com a pele, outras vias
potenciais incluem a inalacdo de produtos por pulverizacdo e ingestdo através do

contato corpo-para-boca (especialmente para criancas).
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Quanto aos métodos e instrumentos analiticos de avaliacdo de nano-TiO,, a
EPA conclui que muitas técnicas podem ser usadas para medir e caracterizar
nanomateriais no local de trabalho, no laboratério e na fabricacdo e alguns estdo
disponiveis para a deteccdo de nanomateriais no ambiente. No entanto, nenhum
instrumento Unico pode caracterizar todas as propriedades fisico-quimicas de interesse.
Dificuldades técnicas ainda existem em certos aspectos, como fazer a medicdo e a
caracterizacdo de nanomateriais em organismos e a distingdo entre os nanomateriais que
ocorrem naturalmente daqueles fabricados artificialmente (EPA, 2010).

Organizacdes internacionais e cientistas informam que a avalia¢do do risco é
complicada pelo enorme nimero de variagcbes dos nanomateriais em desenvolvimento,
bem como as diversas formas em que serdo utilizados (EPA, 2007). Até mesmo dentro
de uma determinada classe de nanomateriais existe uma grande variedade de formas,
tamanhos e outras caracterizagdes que podem afetar a toxicidade, criando uma
necessidade urgente para ensaios de toxicidade relativamente rapidos e de baixo custo
ou modelos para prever os riscos de diferentes produtos da nanotecnologia (Clark,
2011).

Sobre andlise de risco de protetores solares contendo nanoparticulas, o relatorio
do Seminério realizado pela NNI em 2013, destaca a discussdo da sétima revisdo anual
do Guia de protetores solares, concluindo que mesmo que os resultados tenham
revelado evidéncias minimas de penetracdo cutdnea por nanomateriais em qualquer
escala de tamanho, recomenda, contudo, que o0s po6s e produtos para os labios (pela
proximidade com a boca) contendo nanoparticulas de TiO, sejam evitados; essa
recomendacdo cautelar foi baseada em grande parte na falta de informacdo, e em
especial no que diz respeito a estrutura mineral, particularmente no que diz respeito ao
nano-TiO,, porque a fase cristal anatase desse material tem demonstrado ser mais

reativa do que as outras formas.

7.3 Vias de exposi¢do por nano-TiO,

Algumas particulas tais como TiO,, que podem ser consideradas como
materiais inertes, na faixa de nanoescala (nano-TiO) podem tornar-se reativas devido a
reducdo do tamanho das particulas (Borm, 2002; Dechsakulthorn et al. 2008). Em

fotoprotetores, especialmente nano-TiO,, o potencial de toxicidade € resultado do
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tamanho, da habilidade em escapar dos mecanismos de defesa imunolégica e de formar
complexos com proteinas e, principalmente, em induzir a formacdo de radicais livres
(Newman et al. 2009). Assim, matérias-primas para uso cosmético devem ser avaliadas
segundo as suas propriedades fisicas, quimicas e fisico-quimicas. E dizer, independente
do processo utilizado para fabricacdo e da dimensdo das particulas, os requisitos de
seguranga devem ser cumpridos antes que esses ingredientes sejam utilizados em
cosméticos (Jansen, 2010), uma vez que nanomateriais podem ter propriedades
quimicas, fisicas e biologicas as quais diferem das particulas de maior escala com a
mesma composi¢do quimica (Lanone et al. 2006; FDA, 2007), o que pode levantar
questBes sobre a seguranca do produto para o uso pretendido em cosméticos (FDA,
2014).

Em trabalho desenvolvido por Filipe et al. (2009) avaliou-se a localizacédo e a
possibilidade de penetracdo de nanoparticulas, dispersas em 3 fotoprotetores, na pele
normal e alterada. Os pesquisadores verificaram que os niveis de nanoparticulas de TiO,
e ZnO eram inexistentes ou muito baixos para detec¢do nas camadas da epiderme viavel
abaixo do estrato corneo, todavia alertaram que o resultado ndo pode ser estendido a
outros fotoprotetores, uma vez que diferentes formulagcbes podem apresentar
propriedades distintas (Nohynek et al. 2008; Newman et al. 2009; Filipe et al. 2009).

O uso dentro de uma gama de produtos de consumo, incluindo alimentos e
materiais de contato com alimentos (Gergely et al. 2010), o uso de nanomateriais
insolveis, biopersistentes aplicados topicamente dentro de produtos de cuidado pessoal
(incluindo cosméticos) e protetores solares (Faunce, 2008; Bowman et al. 2008a) e o
subsequente impacto de tais nanomateriais sobre 0 meio ambiente, foram igualmente
identificados como potenciais areas de preocupacdo (Owen et al. 2005; Royal
Commission, 2008; Chaudhry, 2006) inclusive pelo Parlamento Europeu (Schiyter,
2009).

Maciel (2010) investigaram que a acdo de nano-TiO, de 66 nm e
microparticulas de 260 nm de TiO, relataram resposta pro-inflamatoria,
predominantemente do tipo Thl, no intestino delgado de camundongos, especialmente
no ileo. Esses dados representam uma evidéncia in vivo do potencial inflamatorio de
particulas de TiO, sobre o trato gastrointestinal.

Em estudo realizado por Zhang et al. (2011), foram comparados os efeitos

toxicos in vitro de quatro tipos de nanoparticulas de éxido metélico (ZnO, TiO,, SiO; e

95



Al;O3) em fibroblastos pulmonares fetais humanos (HFL1), expondo nanoparticulas de
tamanhos similares de aproximadamente 20 nm. Os efeitos toxicos das células de HFL1
demonstraram que 0s quatro tipos de nanoparticulas de 6xido de metal conduzem a
disfuncdo mitocondrial celular, alteracbes morfologicas e apoptose, no intervalo de
concentracdo entre 0,25-1,50 mg/mL e os efeitos toxicos sdo, significativamente
exibidos com ZnO (6xido de zinco) dependente da dose. Segundo a pesquisa, é 0
nanomaterial mais téxico seguido por nanoparticulas de TiO,, SiO, (didxido de silicio) e
Al;O3 (6xido de aluminio ou alumina). De acordo com os resultados, foi demonstrada
citotoxicidade diferencial associada a exposi¢do aos Oxidos, ZnO, TiO,, SiO, e
nanoparticulas de Al,O3 0 que sugere atencdo na utilizacdo segura desses nanomateriais.

Também em 2011, a Swiss Re (2011) relatou que pesquisadores do
Departamento de Bioquimica da Universidade de Lausanne (UNIL Oeste), da
Universidade de Orléans (Franca) e do Centro Nacional Francés de Pesquisa Cientifica,
estudaram as inflamacBGes causadas por nano-TiO,. Apos testes feitos em células
humanas e em ratos, os resultados apontaram que nano-TiO, produz efeitos similares
aos de outros dois irritantes ambientais bem conhecidos, o amianto e o silicio. Como
eles, nano-TiO, ativa o inflamasoma NLRP3 — um complexo multiproteico provocando
uma reacao inflamatoria — e uma producéo de derivados reativos de oxigénio, moléculas
toxicas capazes de atacar o DNA, as proteinas e as membranas celulares (Swiss Re,
2011).

7.4 Absorcdo dérmica de nano-TiO,

Para que um nanomaterial possa provocar danos necessita penetrar no
organismo (Echegaray, 2009). E através da pele que as particulas de nano-TiO,
utilizadas como protetores solares podem penetrar no organismo. Em diversos estudos,
demonstra-se que, quando injetadas por via subcutanea, nano-TiO, podem depositar-se
nos nddulos linfaticos, figado e baco (Shedova et al. 2010). Devido ao efeito protetor da
camada lipidica, foi inicialmente postulada a dificuldade de absor¢do dérmica das
nanoparticulas, mas Mortensen et al. (2008) e Ryman-Rasmussen et al. (2006)
mostraram que, de acordo com o tamanho e composicdo, essa via de absorgdo é
possivel. A exposicdo dérmica pode condicionar efeitos locais (alergias e dermites de

contato) ou permitir a absorcdo sistémica com efeitos em diferentes érgdos-alvo. As
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nanoparticulas podem atravessar 0s poros cutdneos dependendo do seu tamanho e
composicdo (Murashov et al. 2007; Monteiro-Riviere et al. 2007).

O tamanho pequeno leva a area de superficie aumentada em relacdo a massa da
particula, o que pode resultar no aumento de interacGes bioldgicas. Além disso, a
absorcéo e a biodistribuicdo do material podem ser alteradas, conduzindo a potencial
exposicdo sisttmica (EU-SCCS, 2007; 2012), caso em que, os fabricantes devem
considerar a inclusédo de absorcéo, distribuicdo, metabolismo e excrecdo de parametros
nas avaliacOes de seguranca do nanomaterial no produto cosmético (EU-SCCS, 2012).
Estudos tém indicado que a diminui¢do do tamanho das particulas e 0 aumento da &rea
de superficie podem resultar em efeitos adversos potenciais ndo s6 no sistema
respiratorio, mas também no coracdo e nos vasos sanguineos, no sistema nervoso
central e no sistema imunitario (Oberdorster et al. 2005a). Estudos adicionais indicaram
que os nanomateriais tém absorcdo limitada no trato gastrointestinal, mas a translocagéo
para certas regifes da barreira intestinal pode ser substancialmente aumentada (Eldridge
et al. 1990; Shakweh et al. 2005).

Devido o filtro solar ser usado sobre a pele, a penetracdo da pele humana de
nano-TiO, (como particulas num veiculo ou solubilidade em protetores solares) tem
sido discutida em vaérios relatérios e avaliacbes (EPA, 2010; Nohynek et al. 2007;
Australian Government, 2006). A maioria dos estudos avaliados de exposicdo dérmica
utilizou-se de pele humana e pele de porco (Sadrieh et al. 2010); varios estudos foram
in vivo em seres humanos. Em comparagdo com outras vias, a exposi¢do cutanea pode
ser mais diretamente relevante para a avaliacdo dos efeitos potenciais a salde
associados ao seu uso em protetores solares, pelo menos para a pele ndo flexionada de
adultos saudaveis.

Para a empresa de resseguros Swiss Re (2004), a camada superior da pele ¢é
composta de células calosas sem fornecimento de sangue que ndo constituem uma
barreira sélida. Em vez disso, as células sédo colocadas em camadas e empilhadas, o que
faz com que se formem intersticios com uma largura aproximada de 50 nm. O tecido da
pele por baixo deles é alimentado com sangue, como o sdo as camadas mais profundas
da pele onde as raizes do cabelo séo incorporadas. Os cabelos finos passam através de
um canal para a superficie da pele, ligando assim a superficie calosa com as camadas
mais profundas da pele. Rotas concebiveis para a absor¢ao de nanoparticulas através da

pele seriam, portanto, tanto a passagem através da camada calosa superior para as
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camadas mais profundas da pele ou a forma direta através das raizes do cabelo para a
corrente sanguinea (Swiss Re, 2004).

Na forma de nanoparticulas (nano-TiO,), as propriedades antialérgicas —
aquelas incapazes de causar alergias — tornam-se particularmente adequadas para a pele
sensivel. O TiO, era adicionado aos protetores e bronzeadores no passado, mas na forma
de particulas maiores com tendéncia a permanecer na superficie da pele, ja na forma de
nanoparticulas, no entanto, parte do dioxido de titanio pode, possivelmente, entrar no
corpo, devendo-se dar especial atengdo, “na utilizagdo de produtos em criangas
pequenas, dada a superficie de pele particularmente grande em relacdo ao seu peso
corporal” (Swiss Re, 2004).

Estudos tém demonstrado que as nanoparticulas podem penetrar na pele,
especialmente se ela € flexionada (Ryman-Rasmussen et al. 2006). A pele lesionada é
uma rota direta para a penetracdo de particulas até um tamanho de 7.000 nm. A
presenca de acne, eczema e feridas pode aumentar a absorcdo de nanoparticulas na
corrente sanguinea e levar a outras complicacdes. Um estudo preliminar indicou que a
penetracdo de nanoparticulas foi mais profunda na pele afetada pela psoriase do que na
pele ndo afetada (Tarl et al. 2011). Recentemente, os transportadores de base estdo
sendo modificados, a fim de melhorar a penetracdo na pele através da incorporacao de
determinados intensificadores de penetracdo, tanto fisica como quimica, e também
através da preparacdo de sistemas vesiculares mais recentes com o0 aumento da
penetracdo da pele como ethosomas e transferosomas. Mesmo flexdo e massagem
podem aumentar a penetracdo de nanoparticulas na pele. Um estudo mostrou que
mesmo as particulas até 1.000 nm em tamanho podem ser absorvidas através da pele
intacta e alcancar as células vivas quando a pele € flexionada (Rouse et al. 2007).

A pele saudavel é geralmente considerada imune a exposicdes de particulas. A
penetracdo de materiais no estrato corneo € limitada pelo tamanho molecular. O espaco
intercelular entre as células do estrato corneo é de aproximadamente de 100 nm? e pode
ser alargado com aplicacdo topica de diversos produtos. Esse fato motiva as discussdes
sobre a penetracdo de nanoparticulas no estrato corneo (Balogh et al. 2011), e tém sido
reiterado em numerosos relatorios e estudos (Monteiro-Riviere et al. 2011; Ryman-
Rasmussen et al. 2006; Nohynek et al. 2007; 2008; Warheit et al. 2007; NanoDerm,
2007), ja a partir de 1996 (Tan et al. 1996). Embora existam muitos resultados

contraditorios, “o balanco da literatura parece sugerir que a absorcdo de particulas em
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nanoescala através da pele é possivel embora ocorra a um grau muito baixo e que o
nivel de penetracdo, dependendo das condi¢cBes quimicas e experimentais, pode ser
maior do que para particulas maiores” (Poland et al. 2013).

A exposicdo de nanoparticulas a pele pode ser intencional pelo uso de
cosmeéticos ou ndo intencional pelo contato involuntario durante processos de sintese e
combustdo. Muito pouco se sabe sobre a permeabilidade da pele a nanoparticulas ou
sobre a interacdo das células da epiderme com estas. A maioria das pesquisas foi
realizada pela indastria de cosméticos, a qual geralmente almeja que componentes
ativos da férmula penetrem mais profundamente na pele para que os resultados sejam
mais eficientes e de acdo mais rapida (Chen et al. 2008).

O risco do contato dérmico baseia-se na hipdtese de que nanoparticulas possam
atingir a corrente sanguinea e circularem por todo o organismo, atingindo células e
6rgdos. Alguns estudos sugerem que os materiais vesiculares usados em cosméticos (50
a 5.000 nm) podem penetrar 0 estrato corneo humano, porém néo atravessariam a parte
viva da pele (Nohynek et al. 2007). Os estudos que informam a absorcdo dessas
particulas pela pele indicam que o foliculo e a presenca de pelos teriam papel
importante nessa absorc¢do, principalmente quando as particulas estiverem na forma de
emuls&o oleosa (Tsuji et al. 2006).

Em peixes, a principal absorcdo de nanoparticulas pode ocorrer pelas guelras,
usadas para respiracdo. Estudos de toxicidade usando nanotubos de carbono indicaram
que esses nanomateriais provocaram a inflamacéo dessas e um aumento na producao de
muco (Smith et al. 2007; Oberdorster, 2004). Ja as particulas de nano-TiO, causaram a
diminuicdo da atividade da enzima ATPase nas guelras e intestino de peixes (Federeci
et al. 2007), o que também foi registrado por Griffit et al. (2007) quando observaram
lesbGes nas guelras dos organismos testados ap6s contato com nanoparticulas de cobre.

A toxicidade de nano-TiO, sobre organismos aquaticos ja foi testada com
Daphnia magna e Escherichia coli, mostrando que a geracdo de radicais reativos,
quando iluminado por radiacdo UV ou solar, € um importante fator de risco dessa
particula (Fortner et al. 2005). Tong et al. (2007), ao monitorarem a atividade
enzimatica de uma comunidade microbiana em solo, observaram pequeno impacto

quando da adigdo de fulereno de 1 a 1000 pg Ceo g™
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7.5 Alteracdes no DNA por nano-TiO;

Devido as novas caracteristicas da superficie e a ampliada area de superficie, a
interacdo dos nanomateriais com a quimica celular pode contribuir para a producdo de
espécies reativas de oxigénio (ERO), responsavel pela geracdo de radicais livres
(Warheit, 2004; Drobne, 2007; Donaldson et al. 2005). Os radicais livres podem fazer
com que o stress oxidativo promova a inflamacéo do tecido e danos para as células,
membranas, proteinas e DNA (Donaldson et al. 2000; Karlsson et al. 2008; Renwick et
al. 2004; Bergeron et al. 2005; Nel et al. 2006; Tolstoshev, 2006). Os resultados
preliminares do estudo de Trouiller et al. (2008) mostraram aumento de danos no DNA
e nos cromossémos em varios tecidos de ratos adultos tratados com 60-600 pg/mL de
particulas nano-TiO, (P25) fotocatalitico na &gua potavel durante 5 dias.

O estudo publicado por Minghong et al. (2009) da Universidade de Shanghai,
revelou que nanoparticulas de oOxido de zinco (ZnO) utilizadas em filtros solares,
aditivos alimentares etc., podem danificar ou matar as células tronco no cérebro de
ratos. Em outro trabalho realizado por Magrez et al. (2006), verificou-se que
nanofilamentos a base de didxido de titanio demonstraram-se citotdxicos, afetados pela
sua geometria e também aumentados pela presenca de defeitos em sua superficie,
resultante do tratamento quimico. Foram observadas internalizacdo e alteracbes na
morfologia celular dos nanofilamentos.

Efeitos pro-inflamatorios tém sido observados em células endoteliais humanas
apos a exposicdo as nanoparticulas de cobalto, SiO; e TiO,, através de um reforco da
producdo de citocinas de IL-8 (Peters et al. 2004). A EPA (2010) informa que a
carcinogenicidade de nano-TiO, para os seres humanos foi revista por varias
organizac@es internacionais de salde e agéncias reguladoras no local de trabalho. De
acordo com a revisdo em 2011 do Instituto Nacional de Seguranca e Saude Ocupacional
(sigla no inglés, NIOSH) dos Estados Unidos, os 5 estudos epidemioldgicos ja
realizados sobre a exposi¢do dos trabalhadores e da populacdo & nano-TiO, ndo
evidenciaram um risco acrescido de mortalidade ou morbilidade por cancro do pulméo
(Louro et al. 2013). Porem, na classificacdo da Agéncia Internacional de Investigacao
sobre o Cancer (sigla no inglés, IARC), da Organizacdo Mundial da Sadde, nano-TiO, é

considerado como “possivelmente carcinogénico para humanos” (Grupo 2 B), pois,
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muito embora néo exista evidéncia adequada para a sua carcinogenicidade em humanos,
ha& evidéncia suficiente de efeitos carcinogénicos em animais (Baan, 2007; IARC,
2010); e, como “cancerigeno” (D2A Classe) pelo Sistema de Informacdo de Materiais
Perigosos no local de trabalho (sigla no inglés, WHMIS), programa administrado pelo
Centro Canadense de Salde e Seguranca no Trabalho (sigla no inglés, CCOHS) (2006).

No que se refere ao seu potencial genotdxico, a investigacdo até o momento
ndo foi conclusiva: enquanto varios estudos realizados em bactérias revelaram nao
existir genotoxicidade induzida pelo TiO, (IARC, 2010; NIOSH, 2011) ja foram
reportados efeitos positivos em células eucariotas e em animais. Globalmente, o “corpo
de evidéncia” relativamente a existéncia ou ndo de genotoxicidade associada a nano-
TiO,, bem como 0 modo como ela surge necessita ainda ser esclarecido (Louro et al.
2013).

Outro tipo de efeitos adversos a considerar, em termos de impacto a longo
termo para o ambiente e para a salde humana, € a desregulacdo enddcrina. Wang et al.
(2011) observaram que uma exposi¢do prolongada a nano-TiO, afeta negativamente a
reproducdo de peixes-zebra e a sobrevivéncia dos embrides, independentemente da
concentracdo. Ainda que as condi¢des de exposicdo ndo tenham sido igualmente
seguidas para o grupo de controle, os resultados da analise histoldgica e do estudo de
expressao génica permitiram, respectivamente, caracterizar um atraso na foliculogénese
bem como um perfil de expressdo génica compativel com alteracbes da maturacéo e da
funcdo dos ovarios dos peixes expostos a nano-TiO,, confirmando que pode ser tdxico
ao nivel do sistema reprodutor dessa espécie. Dessa forma, sugere-se que a
contaminacdo de ambientes aquaticos com nano-TiO,, mesmo em baixas doses, pode ter
impacto na reproducdo das espécies, efeito que até 0 momento nao tinha sido descrito,
constituindo mais um motivo para a investigacdo do potencial impacto dos

nanomateriais no ambiente e na sadde humana (Louro et al. 2013).

8. Acles integradas de avaliagdo de riscos para o desenvolvimento responsavel da

nanotecnologia

Considera-se que a nanotecnologia traz grande potencial libertador na esteira
do seu desenvolvimento, comparével apenas as tecnologias de manipulacdo do nucleo

atdbmico — mas, certamente, sdao de maior gama de aplicacéo, eis que praticamente todas
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as industrias, desde aquelas que realizam um aproveitamento comercial mais proximo
ao cidaddo comum (medicina, cosméticos, téxteis, agricultura, materiais de diversas
aplicacdes) até as mais sofisticadas (aeroespacial, eletrbnica) apresentam grande
possibilidade de aplicacdo das inovacdes delas provenientes. Por consequéncia,
Fornasier (2014) alerta: “dada esta vasta amplitude, é improvavel pensar que as
consequéncias decorrentes do seu uso e desenvolvimento ndo tenham implicagOes
juridicas fundamentais™.

As incertezas cientificas associadas com as nanoparticulas e os desafios na
salvaguarda da seguranca das pessoas e do meio ambiente resultaram em chamadas aos
governos para implementacdo de mudancas regulamentares, desde ajustes na legislagéo
existente, a apelos mais extremos para moratdrias, no sentido de uma posterior liberagcdo
comercial de protetores solares, cosméticos e produtos de cuidados pessoais que
contenham nanomateriais engenheirados (Friends of the Earth, 2006; Miller, 2006) ¢ “o
uso de nanoparticulas sintéticas em laboratério e em quaisquer novos produtos
comerciais” (ETC Group, 2003), até que os potenciais riscos da nanotecnologia fossem
cientificamente especificados, de modo a permitir que os governos implementassem
medidas de seguranca apropriadas. Em 2007, a Unido Internacional de Trabalhadores da
Alimentacdo (UITA) pediu moratéria sobre o uso da nanotecnologia em alimentos e
agricultura (Friends of the Earth, 2007) e mais tarde se juntou a outras 43 organizacdes
para emitir “Principios para a Supervisdo das Nanotecnologias e Nanomateriais” dos
quais o primeiro principio exige “regulamentos apoiados por uma abordagem
preventiva”. Em mar¢o de 2008 Friends of the Earth pediram: “moratoria sobre a
continuacdo da liberacdo comercial de produtos alimentares, embalagens de alimentos,
materiais em contato com alimentos e agrotoxicos que contém nanomateriais fabricados
até que seja promulgada regulamentacdo especifica da nanotecnologia para proteger o
publico, os trabalhadores e o ambiente contra os riscos, além do envolvimento do
publico na tomada de decisao”.

Os riscos da exposi¢do de pessoas e do meio ambiente as externalidades da
producdo envolvendo nanotecnologia tém sido objeto de vérias pesquisas; na Europa,
por exemplo, o relatorio da Real Sociedade e Real Academia de Engenharia (RS &
RAE) (2004) em que se elencam possibilidades de contaminagdo nas etapas de
producdo, transporte, armazenamento, tratamento de residuos. 1sso porque, ao adentrar

de forma difusa no meio ambiente, as nanoparticulas residuais poderiam contaminar as
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aguas, ser transportadas pelas correntes de ar, instalar-se nos alimentos, afetando o
trabalhador ndo apenas no ambiente de trabalho, mas também em sua dimensdo de
consumidor (Fornasier, 2014).

Por se tratar de organizacdo académica de prestigio, considerada independente
em face dos interesses em jogo, Invernizzi et al. (2013) relatam que o conhecido
documento elaborado pela RS & RAE em 2004, foi amplamente divulgado e suas
recomendacdes levadas em conta, em razdo das discussdes cientificas e o relatdrio
coincidia com a perspectiva das organizac6es sociais (ONGs e Sindicatos) ao enfatizar
que a nanotecnologia envolve riscos desconhecidos que deveriam ser avaliados e
estudados imediatamente, o que nos faz considerar que as reivindicacfes dessas
organizagOes, fortaleceram-se apds esse documento, contribuindo, dessa forma, para
pressionar 0s governos a iniciar discussdes sobre regulamentacdo e a reconhecer as
deficiéncias dos seus programas de nanotecnologia quanto a pesquisa sobre o0s
potenciais riscos a salde e ambientais, e refor¢ca-los com novos investimentos, como é o
caso, por exemplo, do documento da Academia Nacional de Ciéncias (do inglés,
National Academies of Sciences — NAS) (2009) para os Estados Unidos, e Nanosafety in
Europe 2015-2025 elaborado por Savolainen et al. (2013) para a Unido Europeia, ambos
com objetivo de identificar as lacunas de conhecimento relacionadas com a seguranca
de nanomateriais engenheirados e dirigir a investigacao futura permitindo a reducédo da
incerteza, garantindo, dessa forma, o desenvolvimento seguro e sustentavel da
nanotecnologia.

Nessa perspectiva, inobstante as promessas de beneficios que poderdo advir da
nanotecnologia héa preocupacao crescente entre 0s membros da comunidade cientifica de
que as mesmas propriedades que fazem os nanomateriais atrativos do ponto de vista do
produto e do investimento podem ter o potencial de dar origem a consequéncias nao
intencionais para a salde e seguranca (RS & RAE, 2004; Powell et al. 2006; Maynard,
2006, 2007; Ludlow, 2007; EU-SCENIHR, 2007).

A elaboragdo de politicas de nanomateriais requer uma “ciéncia reguladora”
(Jasanoff, 2005) construida a partir de relevantes informacdes e de avaliagdo de risco,
partindo de abordargens das seguintes incertezas: em primeiro lugar, ndo é claro se os
riscos potenciais podem ser abordados com os métodos existentes e abordagens de
avaliacdo de risco; segundo, a falta de dados de exposicdo e de perigo em uma vasta

gama de materiais, que permita o estabelecimento de um quadro detalhado para
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avaliacdo; em terceiro lugar, as dificuldades relacionadas ao avaliar a melhor
combinacéo entre a producgéo industrial, custo e preocupacgdes de seguranga (Linkov et
al. 2009a).

Dessa forma, o estimulo crescente ao desenvolvimento, producdo e aplicacao
em grande escala dos nanomateriais, bem como a sua utilizagdo em uma grande gama
de produtos de consumo e de biomedicina, tem levado, inevitavelmente, ao aumento da
exposicdo humana, sendo seu potencial impacto ainda desconhecido, como segue na

figura 11.
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Figura 11. Elementos-chave na andlise de risco dos nanomateriais, sua conexao com a
nanotoxicologia e interacdo com a saude publica
Fonte: Louro et al. (2013)

A avaliacdo do risco é complicada pelo enorme numero de variacdes dos
nanomateriais em desenvolvimento, bem como as diversas formas em que o0s
nanomateriais sdo utilizados (EPA, 2007b). Até mesmo dentro de uma determinada
classe de nanomateriais existe uma grande variedade de formas, tamanhos e outras

caracterizacdes que podem afetar a toxicidade (Clark, 2011).
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Por exemplo, estima-se que sdo possiveis 50.000 formas diferentes de
nanotubos de carbono com paredes simples, as quais podem diferir significativamente
nas suas propriedades toxicologicas e riscos (Davies, 2007).

Essa complexidade torna dificil prever as propriedades toxicoldgicas dos
nanomateriais, ou saber quais ensaios toxicolégicos serdo mais significativos e Gteis
para avaliar o risco. O pequeno tamanho dos nanomateriais apresenta problema de
ordem pratica, por exemplo, muitos programas de testes toxicoldgicos tradicionais
exigidos pelas agéncias reguladoras usam quilogramas de material de teste, que pode
exceder a producéo total de um nanomaterial de baixo volume, de alto valor.

E de consenso geral que os riscos potenciais de produtos da nanotecnologia s&o
pouco conhecidos e tém sido pouco estudados até a data. Varias e grandes iniciativas
foram lancadas nos Estados Unidos e em outros lugares para melhor caracterizar os
riscos da nanotecnologia e investigar questdes fundamentais em matéria de como
materiais em nanoescala podem interagir com sistemas biolégicos, incluindo o
Programa Nacional de Toxicologia (do inglés, National Toxicology Program) dos
Estados Unidos, e sua Nanotechnology Safety Initiative com diversos projetos de
pesquisa interinstitucional.

A nanotecnologia oferece desafio ndo s6 as metodologias tradicionais de
avaliacdo de risco em salde ocupacional, como também aos instrumentos legais
existentes. Ha necessidade de gerar novas metodologias as quais incorporem critérios de
tamanho, forma, area de superficie, area de atividade e de estrutura, além de construir
novos instrumentos de deteccdo e monitoramento. A caracterizacdo adequada do
nanomaterial, bem como 0s processos de compreensdo que acontecem na superficie da
nanoparticula quando em contato com os sistemas vivos, € crucial para entender 0s
possiveis efeitos toxicoldgicos.

Os nanomateriais variam enormemente em termos de composicdo e
morfologia, ndo podendo ser considerado um grupo uniforme de substancias, assim para
cada tipo de nanomaterial é necessaria uma caracterizacdo e descricdo detalhada. Essa
diversidade gera grande desafio para a efetivacdo de regulamentagéo juridica da éarea,
visto que ndo se diferenciam apenas em termos de tamanhos médios, mas séo diversos
também quanto a distribuicdes, concentracdo, forma, area de superficie, porosidade,

quimica de superficie, especiacdo de superficie, carga de superficie, estado de
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aglomeracdo, labilidade, cristalinidade e composi¢do quimica, conforme disposto na
figura 12.

Cada uma dessas propriedades pode impactar diferentemente nas respostas
bioldgicas, ou farmacoldgicas, de produtos compostos de nanomateriais. Por essas
razdes, os Grupos de Trabalhos de diferentes organizacbes vém propondo formas de

distingui-los atraves de classificacGes especificas.
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Figura 12. llustragéo dos descritores fisico-quimicos dos nanomateriais a serem
considerados em estudos toxicoldgicos
Fonte: Hassellov et al. (2009); ABDI (2013)

Maynard et al. (2006) chamam a atencdo para 0s potenciais riscos dada a
toxicidade das nanoparticulas, advertindo sobre a necessidade de se levar em conta as

suas dimensdes, tamanho, darea superficial, quimica superficial, solubilidade e
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possivelmente o formato, todos desempenham um papel na determinacdo do potencial
prejudicial dos nanomateriais.

Para a ABDI (2010a, p. 40-1) os impactos nocivos e riscos potenciais a satde
humana e animal, ao meio ambiente e até em relacdo ao comportamento humano sao
ainda pouco conhecidos. Para a avaliagcdo desses aspectos, deverdo ser aperfeicoados e
desenvolvidos testes que busquem identificar: “(i) suas propriedades fisico-quimicas;
(ii) seu potencial de degradacéo e de acumulacdo no meio ambiente; (iii) sua toxicidade
ambiental e (iv) sua toxicidade com relacdo aos mamiferos™.

Em 2012, o Conselho Nacional de Pesquisa (sigla no inglés, NRC) dos Estados
Unidos, concluiu que “a caracterizagdo dos riscos de nanomateriais artificiais em todo
seu ciclo de vida é um desafio cientifico que exige abordagens cientificas, quantitativas
e sistemas integrados”, de pesquisa interdisciplinar voltada para as questdes de
toxicidade, epidemiologia, persisténcia e bioacumulacdo de nanoparticulas, de novas
abordagens analiticas, a exigéncia de testes padronizados e a adaptacdo das
metodologias existentes para 0s nanomateriais. Uma abordagem que contemple
toxicologia, ciéncias dos materiais, medicina, biologia e bioinformaética, entre outras
disciplinas, torna-se obrigatoria para que a pesquisa em nanotoxicologia possa culminar
em uma avaliagdo de risco adequada envolvendo todo o ciclo de vida dos
nanomateriais.

As novas tecnologias representam de alguma forma um risco, com efeitos de
sua percepcao graduais e invisiveis aos sentidos humanos, podendo emergir somente
nas futuras geracdes. Destaca-se, nesse contexto, a importancia da prevencdo e da
precaucao, através da estratégia da gestdo de riscos que visa a eliminacédo de riscos antes
da producéo dos danos — funcéo da biosseguranca (Pereira e Silva, 2008a).

Na area de biosseguranca, por existirem riscos certos e incertos, sdo admitidos
diferentes modelos de decisdo. O modelo de gestdo de riscos é um desses modelos e seu
uso pressupde a incerteza dos riscos, caracterizando-se pela dualidade de instancias:
uma avaliativa e outra deliberativa. Considerando por exemplo as atribuic¢des legais da
Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranga (CTNBI0), conforme estabelecido pela
vigente Lei de Biosseguranca, artigo 14, conclui-se que a agéncia reguladora funciona
em um modelo de gestdo de risco (Pereira e Silva, 2008a). Todavia é composta por 18

especialistas e 9 representantes do Estado. A participagdo da sociedade, sempre
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excepcional e sem direito de voto, apenas ocorre em audiéncias publicas - artigos 6°. e
43, do Decreto Federal n°. 5.591/2005.

Muito embora os modelos de gestdo de riscos ainda privilegiem a participacao
exclusiva de “especialistas” (experts) nas instancias de avaliacdo e deliberacdo, ndo ha
duvida de que a adequada compreensao do principio da precaucdo também exige, nessas
mesmas instancias, a participacao de “ndo-especialistas”, isto ¢, a participacdo plural da
sociedade (Pereira e Silva, 2008a). E o exige, dentre outras razdes, porgque, em
contextos de incerteza cientifica, os “especialistas” estdo em um estado proximo da
ignorancia (état proche de 1'ignorance). Razéo disso, a Declaracdo do Rio de 1992, no
seu principio 10 assentou que “a melhor maneira de tratar as questdes ambientais €
assegurar a participacdo, no nivel apropriado, de todos os cidaddos interessados”, com
amplo e adequado acesso as informacdes sobre materiais e atividades perigosas,
oportunizando a participacdo nos processos decisorios.

Isso implica a necessidade de alteracdo dos processos decisorios levados a
efeito no ambito dessa importante area do saber humano, a comecar pela ampliacdo do
circulo de pessoas credenciadas a deles participar, dotando-as de todas as informacdes
necessarias e indispensaveis das grandes decisGes publicas ou privadas que possam
afetar a seguranca das pessoas. Isso porque, o principio de precaucdo impde uma
obrigacdo de vigilancia, tanto para preparar a decisdo, quanto para acompanhar suas
consequéncias. Assim, mesmo que a sociedade nunca tenha todas as informacdes que
ela necessita para tomar decisfes sem alguma incerteza, deve-se, nesse setor do
conhecimento, “promover oportunidades para o debate publico pluralista, buscando-se a
manifestagdo de todas as opinides relevantes”, razdo da UNESCO (2005) através do
COMEST e grupo de especialistas, promoverem debate de esclarecimentos sobre o
principio da precaucdo, com o objetivo de oferecer uma plataforma ética para garantir a
gestdo adequada dos riscos e informacdes transparentes ao publico e aos 6rgdos
governamentais sobre o impacto das novas tecnologias.

Por isso Hermitt et al. (2005) aduzem com referéncia a avaliagdo de riscos: “a
avaliacdo é uma operacdo que se realiza num contexto social, politico e econdmico.
Além disso, esquece-se frequentemente de que a avaliacdo ndo concerne somente aos
riscos, mas também as vantagens, a eficacia de um produto ou de uma técnica frente aos

problemas a serem resolvidos.”
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Portanto, para desencadear a aplicagdo do principio da precaugdo, “todas as
partes interessadas deveriam ser envolvidas tanto quanto possivel no estudo das varias
opcdes de gestdo de riscos que se possam considerar quando estiverem disponiveis 0s
resultados da avaliacdo cientifica e/ou da avaliacdo de riscos, e 0 procedimento deve ser
tao transparente quanto possivel” (EC, 2000).

Considerando a atual conjuntura em que ndo possuimos normas especificas
para a nanotecnologia, o Estado (e demais operadores publicos e privados, em especial
Orgdos de protecdo ambiental, sanitarios e do consumidor, instituicGes de pesquisa e
desenvolvimento cientifico/tecnoldgico, industria e comércio, sociedade civil) “é
obrigado a um agir ativo e positivo na protecdo do ambiente, qualquer que seja a forma
juridica dessa atuacdo (normativa, planejadora, executiva, judicial)”’, sendo que a
protecdo ‘“vai muito para além da defesa contra simples perigos, antes exige um
particular dever de cuidado perante os riscos tipicos da sociedade de risco” (Canotilho,
2010).

Ainda que seja utopia pretender com o principio da precaucdo um “grau zero”
de risco ambiental, jA& € razodvel assumir, a nivel normativo-constitucional, a
necessidade de as “ignorancias tecnologicas” e dos “slogans politicos” darem origem a
regras densificadoras das “ciéncias incertas”. “Dentre essas regras densificadoras
incluir-se-d0 novos modelos probatérios, como a inversao do 6nus da prova, as
conferéncias de consenso e os standards de fiabilidade probatéria” (Tallachim, 1999). E
exemplo, o 21st Century Nanotechnology Act (2003), promulgado pelo Congresso dos
Estados Unidos, o qual prope uma participacdo publica regular, através de atividades
como painéis de cidadaos, conferéncias de consenso e eventos educativos.

Nesse caso, 0s consumidores, o publico, organiza¢bes civis e ndo
governamentais, cumprem uma funcdo de guardibes dos impactos e efeitos de
aplicacdes da nanotecnologia pelos laboratérios de pesquisa, a producdo da industria, as
preferéncias do consumidor, transporte e meio ambiente; criam organizacfes de
usudrios para articular claramente suas necessidades e aqueles susceptiveis de serem
expostos a riscos, no que diz respeito as aplicacOes, incertezas e as implicagdes da
nanotecnologia, tanto no curto e longo prazo; desenvolvem canais de comunicacao
continuos com a industria, academia e governo; participam de processos destinados a

tratar dos impactos sociais e consideraces éticas (IRGC, 2007).
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Sobre avaliacdo e gestdo de riscos da nanotecnologia, Kreider et al. (2013)
aduzem que, porque atualmente ndo ha limites de exposi¢do ocupacional vinculativos
para 0s nanomateriais, a aplicacdo de medidas de gestao de risco a luz dos resultados da
avaliacdo da exposicdo exigird significativo julgamento profissional. Atualmente ha
variedade de recursos disponiveis para a concepgao de uma estratégia de gestdo de risco
incorporando melhores préticas contemporaneas para se trabalhar com o0s
nanomateriais.

Kreider et al. (2013) apontam que desde 2005, uma série de documentos foi
publicada por agéncias governamentais de pesquisa em salde, Organiza¢cdes nao
Governamentais, organizagdes internacionais de normalizacdo e grupos académicos
para abordar as melhores préaticas para o gerenciamento de exposicdo ocupacional aos
nanomateriais. Esses documentos se concentram em proteger os trabalhadores contra a
exposicdo aos nanomateriais durante a fabricacdo, pesquisa e desenvolvimento, ou
utilizacdo dos materiais. VAarios conceitos basicos sdo quase universalmente
considerados quando recomendam praticas especificas para a industria. Os principios
gerais que regem as recomendac@es descritas em cada um desses relatdrios, embora ndo
idénticos, considera a mesma ideia: Porque h4 uma escassez de informacBes sobre a
toxicidade e a exposi¢do a nanomateriais, deve-se tomar cuidado com a protecdo dos
trabalhadores. Alguns defendem a reducdo da exposi¢cdo a ser “tdo baixa quanto
razoavelmente possivel” de acordo com o principio ALARA (As Low As Reasonably
Achievable), enquanto outros defendem uma abordagem de controle de bandas, onde os
materiais com a incerteza sobre a toxicidade ou exposi¢do séo colocados em bandas de
alto risco que requerem medidas de controle rigorosas. O efeito final é essencialmente o
mesmo, independentemente do que a abordagem é chamada: um alto grau de protecdo é
recomendado onde ha potencial para a exposi¢cdo do trabalhador aos nanomateriais
(Kreider et al. (2013).

Independentemente da estratégia basica de gerenciamento de risco, a maioria
incorporam a hierarquia basica de higiene industrial para proteger os trabalhadores:
eliminacdo ou substituicdo, isolamento, controles de engenharia, controles
administrativos e equipamento de protecdo individual.

Todavia, enquanto a maioria das estratégias e medidas especificas de gestdo de
risco mencionadas acima sdo reacionarias (ou seja, sdo instituidas quando a empresa ou

instalagdo ja decidiram incorporar um nanomaterial em seu processo), hd também
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estratégias preventivas e de precaucdo que podem ser incorporadas na investigacao e no
desenvolvimento de novos nanomateriais para reduzir o risco potencial ao trabalhador e
minimizar os efeitos nocivos dos mesmos em toda cadeia produtiva (Kreider et al.
(2013).

O assunto sera tratado quando da abordagem do principio da precaucéo.

9. Aspectos introdutdrios sobre regulamentacao juridica da nanotecnologia

A experiéncia com tecnologias emergentes anteriores provocou uma crescente
procura por uma abordagem governamental, onde pesquisa, desenvolvimento, inovacao
tecnoldgica e atencdo aos aspectos sociais e de seguranca tém de ser parte de um
processo unico com o objetivo de inovar “com responsabilidade”, em beneficio da
sociedade. O crescimento sustentavel € um dos pilares da Agenda Europa 2020
aprovado pela Comissdo Europeia e esse pilar é orientar a discussdo sobre a
regulamentacdo da nanotecnologia a nivel europeu (ObservatoryNANO, 2011).

No ano de 2010, o ObservatoryNANO? da Comissdo Europeia emitiu um
relatério com o objetivo de dar uma visdo geral da situacdo existente, as iniciativas de
regulacdo e normas para a nanotecnologia a nivel nacional e internacional e para
destacar as principais questdes relevantes para sua regulamentacdo. Nobre (2012) relata
que através desse relatdrio verifica-se que alguns paises europeus tomaram a iniciativa,
aprovando e publicando os seus proprios documentos regulamentares, a exemplo da
Alemanha, Austria, Franca, Italia, Noruega, Paises Baixos, Reino Unido e Suica. O
elemento-chave na criacdo desses documentos foi o Cédigo de Conduta da Comunidade
Europeia para uma investigacdo responsavel na area da nanociéncia e nanotecnologia, o
qual ressalta preocupagdes com a seguranca, salde e ambiente e também com aspectos
éticos, legais e sociais da nanotecnologia.

No relatorio n.° 3 de 2011 do ObservatoryNANO sdo descritos os desafios que
tém dificultado a regulamentacdo da nanotecnologia: a) A variedade de materiais e
aplicacdes que se englobam no termo nanotecnologia; b) O limitado conhecimento

sobre a toxicidade dos nanomateriais em sistemas vivos e sobre o0 seu transporte nesse

'O Projeto ObservatoryNANO foi criado no &mbito do 7° Programa-Quadro de I1&DT, da Comiss&o
Europeia. Este projeto teve uma duracdo de 4 anos, com inicio a 1 de Abril de 2008. A sua missao
baseou-se na criagdo de um Observatdrio Europeu sobre nanotecnologia que fornecesse suporte continuo
e independente para os decisores, tendo em conta as metodologias desenvolvidas e validadas no decorrer
do projeto, bem como as funges e atividades de outras iniciativas semelhantes.
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tipo de sistemas e em sistemas ambientais; ¢) A natureza da informacdo pelos
proprietarios (ex. entidades privadas); d) A falta de padrdes harmonizados de orientagéo
e, e) Os assuntos relacionados com a classificacdo dos nanomateriais, como por
exemplo, a sua definicdo e a distin¢cdo quando comparados com as respectivas macro-
substancias.

Procurando responder a algumas dessas necessidades de conhecimento,
iniciou-se em 2010 a Acdo Conjunta Europeia (Joint Action) denominada
“NanoGenotox - Safety Evaluation of Manufactured Nanomaterials by Characterisation
of their potential Genotoxic Hazard” (projeto cofinanciado pela EAHC e 11 Estados-
membros da UE). A Agdo Conjunta pretendeu colmatar a escassez de conhecimento
cientifico relativamente aos potenciais riscos para a salde associados aos nanomateriais
e contribuir para a melhoria da salde e seguranca de pessoas (trabalhadores e
consumidores), no que diz respeito a utilizacdo de nanomateriais. O plano de trabalho
incluiu o recurso a um painel de nanomaterial de didxido de titanio, de silica e de
nanotubos de carbono, que serdo adequada e completamente caracterizados do ponto de
vista fisico-quimico e cuja dispersdo em meio aquoso seria otimizada no ambito do
projeto, para minimizar a variabilidade inerente a esses fatores. Os pardmetros
toxicocinéticos serdo caracterizados em modelos murinos (de ratos) para analise da
biopersisténcia e identificacdo de Orgdos-alvo. Por sua vez, o potencial de
genotoxicidade (isto é, o dano ao DNA induzido) desses nanomateriais sera avaliado
utilizando-se uma combinacdo de ensaios de genotoxicidade estandardizados, quer em
linhas celulares quer em roedores. Segundo Louro et al. (2013), espera-se obviar a
maioria das limitacGes apontadas aos estudos anteriores e produzir dados consistentes
que permitam o estabelecimento de metodologias robustas, isto &, especificas e
sensiveis, para caracterizacdo dos potenciais efeitos genotoxicos dos nanomateriais,
contribuindo também para a avaliacéo de risco.

Os avangos da toxicologia ajudam a aprimorar a qualidade da avaliacdo de
risco para os fendmenos relacionados a saude, além de influenciar em questBes sociais,
com responsabilidade e implicagdes éticas, legais e sociais nas pesquisas e nos testes
toxicoldgicos (Faustman et al. 2012; Eaton et al. 2012).

A nanotoxicologia engloba os determinantes fisico-quimicos, rotas de
exposicdo, biodistribuicdo, determinantes moleculares, genotoxicidade e aspectos

regulatorios (figura 13), além de estar envolvida com a producédo de protocolos de teste
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confidvel, robusto e dados seguros para nanomateriais em avaliagdo de riscos humanos

e ambientais (Lewinski et al. 2008; Arora et al. 2011).

Determinantes
fisico-guimicos

Marco
regulatorio

Nanotoxicologia

Determinantes
moleculares

Figura 13. Aspectos globais da nanotoxicologia

Fonte: Sant’Anna (2013), adaptada de Arora et al. (2011)

O estudo continuado desse tema permitira o desenvolvimento da

regulamentacdo a nivel europeu e posterior transposicao para legislacdo nacional, para o

caso da Comunidade Europeia, uma vez que as normas se encontram na base da

pirdmide regulamentar representada na figura 14. A piramide regulamentar abaixo pode

também ser aplicada para formatacdo de legislacdo brasileira para atender as inovacdes

com nanotecnologia.
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Regulamentagao
de comando

Regulamentagdo propria imposta
(relatorios obrigatorios)

Regulamentagao propria e voluntaria
(Codigos de conduta, sistemas de gestado
de risco, relatorios)

Diretrizes e Normas
(IS0, OCDE, autorizacdes governamentais)

Figura 14. Piramide Regulamentar
Fonte: Nobre (2012), adaptado de ObservatoryNANO (2011)

Segundo o documento Nanoscience and Nanotechnologies: opportunities and
uncertainties de autoria da RS & RAE (2004), as principais lacunas de conhecimento a
serem abordadas para apoiar o desenvolvimento de uma regulacdo adequada para
nanotecnologia referem-se a exposicdo ao risco e as questdes de medi¢do. O estudo
enfatiza existir consenso sobre a preocupacdo dos potenciais riscos a salde, seguranca e
meio ambiente ligados especialmente aos nanomateriais, considerando o atual déficit de
informacdes em relacdo aos perigos e riscos de nanomateriais e nanoparticulas. Com
isso, o relatorio propde aos orgdos reguladores que avaliem a possibilidade de revisao
das atuais estruturas regulatorias, que devem ser capazes de fornecer protecdo aos
trabalhadores e consumidores e a0 meio ambiente nos aspectos relacionados aos

nanomateriais e nanoparticulas.
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Nesse sentido, fundamentando-se na proposta acima, Frater et al. (2006)
realizou um levantamento exaustivo dos instrumentos legais existentes e relacionados as
potenciais aplicacdes dos nanomateriais. O objetivo do mapeamento foi avaliar os
regulamentos quanto a sua eficiéncia e eficacia regulatoria, em cobrir fungdes basicas
de avaliagdo e gerenciamento dos riscos apresentados pelos nanomateriais, observando
as seguintes preocupagdes primordiais: controle da comercializagdo dos produtos;
cuidados com a salde e seguranca; protecdo ao consumidor, preservacdo do meio
ambiente, incluindo a regulamentacdo sobre o tratamento e o descarte dos residuos
gerados por nanomateriais.

Frater et al. (2006) considera que a regulamentacdo deve ser concebida sob
uma Otica de ciclo de vida dos nanomateriais ou nanoprodutos, conforme o mapa
ilustrado na figura 15. O mapa relaciona oito estagios distintos do ciclo de vida de um
nanomaterial.

No intuito de identificar as potenciais falhas regulatdrias que podem surgir em
cada fase do ciclo de vida, cada estagio devera ser avaliado com base em cinco critérios
de regulacdo (escopo; caracterizacdo de risco; avaliacdo de risco, gerenciamento do
risco e informacdo base). Os estagios que integram o ciclo de vida sdo: (i) pesquisa &
desenvolvimento (P&D); (ii) producdo de nanomateriais; (iii) fornecimento de
nanomateriais ou substancias quimicas; (iv) uso de nanomateriais como matéria-prima
ou como insumos incorporados a substancias quimicas na producdo de bens; (v) venda
de produtos por atacado e varejo; (vi) uso comercial e industrial de produtos; (vii) uso
do produto pelo consumidor; e (viii) eliminagéo final.
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Figura 15. Mapa do ciclo de vida dos nanomateriais
Fonte: Frater et al. (2006)

A proposta de abordagem da regulacdo dos nanomateriais segundo a
abordagem do ciclo de vida apresentada por Frater et al. (2006), alinha-se com as
conclusdes apresentadas pelo Science & Technology Policy Research Unit (SPRU), da
University of Sussex do Reino Unido em trabalho de 2010 sobre a dinamica industrial e
regulacdo de nanomateriais, intitulado Missing links in nanomaterials governance:
bringing industrial dynamics and downstream policies into view (Rafols et al. 2010). As
principais conclusdes desse estudo, de natureza conceitual, concentram-se em trés
questBes principais: (i) a nanotecnologia, conforme ja mencionado pela Lux Research
Inc. (2004) constitui uma “plataforma tecnoldgica” e ndo uma categoria Unica passivel
de regulacdo estatica, tradicional; (ii) ainda existe uma grande incerteza sobre 0s
potenciais riscos e impactos dos nanomateriais no que tange a saude e ao meio
ambiente; e (iii) a preocupacdo publica sobre regulacdo de nanomateriais deveria
considerar a governanca da inovacdo, desde a escolha das tecnologias a serem
desenvolvidas nas etapas de pesquisa e desenvolvimento e da avaliagdo de quais
resultados de pesquisa e desenvolvimento apresentam potencial de se tornarem

inovagdes sustentaveis, do ponto de vista social, ambiental e econémico.
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Ferreira et al. (2015) resumem a proposta do SPRU, afirmando ser a
governanga de risco tradicionalmente voltada para minimizar os riscos dos efeitos
nocivos gerados pelos produtos, jd& a governanca da inovacdo visa influenciar as
escolhas tecnoldgicas, direcionando as propostas socialmente aceitas, preocupadas com
a salde e bem-estar de pessoas, assim como a justica social e a responsabilidade
ambiental.

Na pesquisa realizada por Frater et al. (2006), os resultados coletados e
analisados conforme os critérios de avaliagdo mencionados foram apresentados em
quadros-resumo anexados ao documento. Como principais conclusdes para o caso dos
nanomateriais, 0s autores ressaltam, por ordem de importancia, os seguintes pontos:

- protecdo ao consumidor: embora o levantamento retrate uma estrutura regulamentar
robusta para fins de protecdo ao consumidor no que concerne aos hanomateriais, ha de
salientar que existem trés casos claros nos quais as medidas atuais ndo contemplam
suficientemente a seguranga dos consumidores quanto a colocacdo de nanomateriais
potencialmente perigosos no mercado. Os casos citados relacionam as disposicdes
legais, cujo alcance é restrito para determinadas substancias, concentracGes de
substancias, ou produtos propriamente ditos. Sdo elas: (i) as disposicOes legais que
restingem o uso de determinadas substancias por percentual ou peso; (ii) as disposi¢des
legais que restringem a concentracdo de determinadas substancias; (iii) as disposi¢oes
legais que exigem autorizacao de pré-comercializacao dos produtos.

- protecdo ambiental: com relacdo a legislacdo ambiental, o quadro levantado durante
a pesquisa demostrou um carater preventivo forte, principalmente no relativo a restri¢ao
e controle dos impactos da polui¢do e danos ao meio ambiente. Por outro lado, também
foi constatado que o alcance de algumas regulacdes pode se restringir somente para
setor ou atividade especifica, substancia ou produto ja prescrito/previsto ou para
lancamentos em determinados meios. Essas restricdes no escopo dos regulamentos
podem levar a falhas na regulacdo dos nanomateriais e na capacidade de regular no
contexto ambiental. Impedir, restringir ou controlar danos ao meio ambiente
fundamentados pela presenga de nanomateriais, antes ou apos a entrada desses produtos
no meio ambiente. Os casos citados relacionam as disposicOes legais, cujo alcance é
restrito, podendo comprometer a eficiéncia de regulacdo de nanomateriais, no que tange
aos aspectos ambientais. Os casos séo: (i) as disposi¢des legais relativas as substancias e

processos previstos, em novos processos de fabricagdo e substdncias nocivas ou
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perigosas; (ii) caracterizacdo dos riscos, compreendendo limites de concentracao,
volumes e tonelagem; e (iii) a extensdo da legislacdo para regulamentar os tipos
especificos de risco.

- salde e seguranca: a Unido Europeia tem regulamentos padronizados relativos ao
controle da satde e dos riscos para 0 uso seguro dos produtos quimicos industriais e
seus riscos no local de trabalho (mecanismo REACH). No Reino Unido,
especificamente, a harmonizacdo com o0 REACH foi conduzida sob abrangéncia da Lei
de Saude e Seguranca no Trabalho de 1974. A fim de garantir que os produtos quimicos
sejam regulados adequadamente, os regulamentos destinam-se a fornecedores, usuarios
de produtos quimicos e autoridades reguladoras. Os controles sobre a introducdo e
notificacdo de substancias quimicas que entram no mercado irdo ditar como 0s
nanomateriais serdo regulados posteriormente na cadeia de ciclo de vida e também irdo
demostrar se 0s nanomateriais vao cair dentro da abrangéncia de outras normas do
consumidor ou de protecdo ambiental. Os casos citados no estudo relacionam as
disposicdes legais cujo alcance € restrito, compromentendo a eficiéncia de regulacdo de
nanomateriais no contexto de segurancga para 0s seres vivos: (i) as disposicdes legais
que tratam da identificacéo e notificacdo de novas substéancias; (ii) as disposic¢oes legais
que tratam de niveis de concentracdo; (iii) as disposicdes legais que tratam da
comercializacdo das substancias perigosas; e (iv) as disposicdes legais que tratam de
gestdo de riscos no local de trabalho.

As agéncias norte-americanas ligadas a NNI, com responsabilidades de
investigacdo no dominio da Seguranca, Saude e Ambiente, desenvolveram e adaptaram
os tradicionais conceitos e ferramentas analiticas ha muito usados nos dominios da
Prevencdo e Seguranca — conhecidas por risk assessment — sendo o risco definido pela
equacdo: Risk = Harzard x Exposure. Para as nanoparticulas, os niveis de risco sdo
equivalentes ao Perigo identificado num determinado material multiplicado pelo grau de
exposicdo na pessoa/objeto ou ambiente afetado.

A Avaliacdo do Risco (Risk Assessment) € um dos metodos que o0s cientistas e
Agéncias Federais utilizam normalmente para identificar os nanomateriais com maior
potencial de exposicao/perigo, focalizando ai os esforgos de investigagdo. E um método
que procura dar resposta as seguintes questoes:

e Qual o potencial de perigosidade de um determinado material/substancia para a

salide humana ou para o ambiente?
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e Qual o periodo de exposicdo previsivel e qual a possibilidade de que pessoas ou
ambiente possam ser afetados?

e Que quantidade/tipo de nanomateriais sdo suscetiveis de provocar efeitos
adversos?

As respostas sdo passos da avaliacdo de risco que permitem identificar perigos,
avaliar graus de exposicdo, determinar a relacdo entre dose e resposta/efeito tanto nas
pessoas como no ambiente. A caracterizacdo do risco integra 0S passos anteriores
permitindo uma visao integrada de todo o processo.

A avaliagdo do ciclo de vida do nanomaterial complementa essa metodologia
garantindo oportunidades adicionais para a identificacdo e reducdo dos riscos e efeitos
adversos da nanotecnologia. O referido ciclo considera as fases de producdo, exploracdo
e despejo, ou reciclagem do produto. As figuras 16, 17 e 18 ilustram as principais fontes
e rotas de exposicdo as nanoparticulas (percurso desde a extracdo até ao fim de vida),
além de alguns processos de interagdo com o ambiente e organismos Vivos.

Ao longo de todo o ciclo de vida dos produtos contendo nanomateriais,
representado nas figuras abaixo, por mais eficiente que seja a sua utilizacdo, existe
sempre a possibilidade de libertacdo para o meio ambiente, seja na fase solida
(libertacdo para o solo) seja através de lixiviados (libertacdo para 0 meio aquatico).
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Figura 16. Algumas das possibilidades de rotas de exposicao do trabalhador e da
sociedade (consumidores) as nanoparticulas e aos nanotubos de carbono, tendo como
base as possiveis e atuais aplicacfes da nanotecnologia
Fonte: The Royal Sciety & The Academy of Engineering (2004)
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Figura 17. Principais fontes, rotas de exposicao e processos de interacdo das
nanoparticulas com o ambiente e organismos vivos
Fonte: Paschoalino et al. (2010)
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Figura 18. Perspectiva do ciclo de vida da nanoparticula para a avaliacdo de risco
Fonte: Nobre (2012) - adaptado de EPA (2007b)

Existem ainda poucos estudos disponiveis sobre o destino final dos
nanomateriais no ambiente, razdo pela qual ndo sdo ainda bem conhecidas as suas
propriedades fundamentais relativas a esse aspecto (EPA, 2007b). Também a
monitorizacdo quantitativa das emissGes de nanomateriais para o ambiente esta ainda
numa fase inicial, no entanto os poucos estudos disponiveis revelam que a sua entrada
no ambiente é feita majoritariamente através das aguas residuais, lamas e incineragdo de
produtos contendo nanomateriais (Gottschalk et al. 2011).

No seu Current Intelligence Bulletin n°. 65, de abril 2013, sobre a exposi¢do
ocupacional aos nanotubos de carbono e nanofibras, o Instituto Nacional de Seguranca e
Salde Ocupacional (sigla no inglés, NIOSH) dos Estados Unidos cita pesquisa
toxicologica indicando que a poténcia desses nanomateriais € amplamente determinada
por fatores como area superficial, composi¢do quimica, o nimero de particulas e a

reatividade de superficie.
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O instituto americano lista uma série de espacos em branco no tocante a
seguranca no local de trabalho. Nesse passo, 0 NIOSH estabeleceu um conjunto de
objetivos estratégicos para serem desenvolvidos entre 2013 e 2016. Entre eles,
destacam-se: 1. Aumentar a compreensdo dos potenciais perigos e riscos a saude de
trabalhadores relacionados aos nanomateriais; 2. Expandir a compreensdo dos achados
iniciais de risco de nanomateriais; 3. Apoiar a criagdo de materiais de orientacdo para
informar os trabalhadores, empregadores, profissionais de salde, agéncias reguladoras e
tomadores de decisdo sobre os perigos, riscos e métodos de gestdo de risco de
nanomateriais; 4. Apoiar estudos epidemioldgicos e de exposicdo de trabalhadores; 5.
Avaliar e promover a adesdo nacional com orientacdo de gestdo de riscos,
especialmente na avaliacdo da exposicao, tecnologia de controle, Personal Protective
Equipament (PPE) (equivalente ao EPI - equipamento de protecao individual, no Brasil)
e o estabelecimento de limites de exposi¢éo ocupacional.

Para a década 2010-2020, Roco et al. (2010), propdem que a pesquisa € 0
desenvolvimento em nanotecnologia mude seu foco para a governanca pautada pelas
necessidades sdcio-econémica, com consequéncias significativas para a ciéncia, 0
investimento e as politicas regulatérias. Para isso propde que serd imperativo
concentrar-se em quatro aspectos distintos do desenvolvimento da nanotecnologia: a)
como a ciéncia e a engenharia em nanoescala podem melhorar a compreensdo da
natureza, proteger a vida, gerar descobertas inovadoras e de inovacdo, importa prever o
comportamento, e construir materiais e sistemas de projeto em nanoescala — “progresso
do conhecimento”; b) como a nanotecnologia pode gerar valor econdmico e médico —
“progresso material”’; ¢) como a nanotecnologia pode promover a seguranga, o
desenvolvimento sustentivel e a colaboragdo internacional — “progresso global”; d)
como a governanca responsavel da nanotecnologia pode melhorar a qualidade de vida e
a igualdade social — “progresso moral”.

Para os governos, a complexidade da ciéncia, o ritmo acelerado de mudanca
cientifica, a natureza incerta de risco para o desenvolvimento de tecnologias, bem como
a diversidade da comunidade, apresenta enormes desafios para uma regulamentagéo
juridica efetiva (Bennett, 2008; 2012; Brownsword, 2008).

Nesse contexto, torna-se possivel afirmar que o Direito passa a ter um papel
essencial no combate ao risco de danos nanotecnoldgicos, uma vez que o planejamento

juridico pode contribuir para a producdo sustentavel dessa tecnologia. Isso significa
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contribuir para o desenvolvimento sustentdvel, aqui entendido como “a politica que
busca estabelecer um ponto optimum de equilibrio entre o crescimento econémico e a
compatibilizacdo com a protecdo dos recursos naturais e o ambiente sadio, considerada
obviamente a presenca do Homem” (Carvalho, 2003, p. 71).

O desafio para o Direito é estabelecer como a sociedade podera colher os
beneficios da produgdo e, concomitantemente ndo sofrer os danos associados com a
salde humana e riscos ambientais que podem advir da nanotecnologia. Ainda ndo ha
conhecimento disponivel para definir todos o0s possiveis riscos associados aos
nanomateriais, e assim, se torna necessaria e imprescindivel a gestdo dos riscos de modo
transdisciplinar com decisfes que objetivem erradicar ou pelo menos reduzir os efeitos
dos novos riscos.

Os governos enfrentam o ato de equilibrio entre apoiar as inovacdes em
nanociéncias para o crescimento econdmico futuro, enquanto também permitem aos
cidaddos, influenciar nas orienta¢Ges politicas para proteger a salide, seguranca € 0 meio
ambiente. Mas como alcancar o equilibrio legitimo nesse ponto? A inovacgdo
tecnoldgica, por um lado ndo pode levar ao progresso sustentavel em longo prazo, sem
que a seguranga € 0 meio ambiente sejam abordados em algum momento. Por outro
lado, essas preocupacOes ndo podem ser tratadas de forma eficaz na auséncia do
desenvolvimento de produtos e servicos decorrentes da inovacdo. Os dois estdo
inextricavelmente interligados.

No entanto, existe a preocupacdo de que o dialogo atual sobre seguranga em
torno da nanotecnologia, seja apenas um complemento para o processo de inovagéo, em
vez de integrante. Essas preocupagfes surgem, em parte, pelo duplo papel de promogéo
e vigilancia tomado pelos governos que, inevitavelmente, tém interesse nos
investimentos com nanotecnologia pois leva a estimulacdo econdmica.

Para Hodge et al. (2014) reequilibrar a tenséo inovacao-regulacdo pode obrigar
a reconhecer que as grandes areas de desenvolvimento da nanotecnologia, como o
avanco de hardware para as tecnologias da informagéo, podem envolver baixo novo
risco em tudo, e continuara a ser manuseado com seguranca pela inddstria. Outras
arenas, como 0 avango da saude e seguranca ocupacional em locais de trabalho, onde
existem nanoparticulas recentemente projetadas, podem exigir um repensar

consideravel. Segundo os pesquisadores, encontrar novas maneiras de trazer os cidadéos
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para os processos de desenvolvimento de inovacdo tecnoldgica responsavel é essencial
para atingir um equilibrio entre inovacéo e seguranga.

Considera-se importante nesse passo, a disponibilidade de informacgdes as
partes interessadas sobre os produtos nanofabricados. Pellin et al. (2016) relatam que ha
ao redor do mundo iniciativas organizadas antecipando-se na divulgacdo de
informagBes como precaugdo aos possiveis riscos nanotecnoldgicos, entre elas, o
Danish Consumer Council e o Danish Ecological Council em cooperacdo com o
Departamento do Meio Ambiente da Technical University Denmark (DTU) em 30 de
janeiro de 2013 lancaram o sitio the nanodatabase. ?° O banco de dados catalogou mais
de 1.200 itens elaborados com base nanotecnoldgica para consulta direta pelo
consumidor, incluindo cosméticos, suplementos alimentares e outros. No Brasil,
destaca-se a iniciativa sob a coordenacdo de Lenz e Silva da Universidade de Sao Paulo,
ao criar em 2015 o site HSEnano (Health, Safety, Enviroment) % com grande repositério
informacional e de pesquisa sobre nanotecnologia e nanotoxicologia, com apoio
nacional do Governo Federal e de parcerias internacionais. Em 2010, a Agéncia
Brasileira de Desenvolvimento Industrial (ABDI, 2010b, p. 42) produziu o documento
“Panorama Nanotecnologia” objetivando informar os agentes econdmicos sobre o
pouco conhecimento dos impactos nocivos e riscos potenciais a saide humana e animal
e ao meio ambiente, além de alertar sobre a importancia da criacdo de marcos
regulatérios e da observancia de conduta ética na exploracdo da nanotecnologia.

Identifica-se também como importante para o processo de fabricacdo e
desenvolvimento de produtos e servigos contendo nanotecnologia, inclusive pelo papel
importante na sua regulamentacdo, a énfase na conduta ética dos envolvidos na
exploracdo de novas tecnologias. Esse fator foi objetivo de recomendacéo de algumas
instituicBes internacionais. A Comissdo de Québec L'éthique de la Science et de la
Technologie (2006) considera que as empresas devem proteger a dignidade humana néo
tratando os trabalhadores como simples meios de producdo, mas sim como pessoas cuja
exposicao aos materiais nocivos deve ser minimizada, especialmente, quando possiveis
efeitos ndo sdo conhecidos. Quando nanomateriais séo usados em aplicagdes em
biomedicina, recomenda que os pesquisadores devem considerar as questfes éticas tais
como a confidencialidade de informacdes pessoais e respeito pelo consentimento livre e

esclarecido. Quando a nanotecnologia é utilizada em vigilancia, controle biométrico ou

% http://nanodb.dk/en/, acessada em Junho 2016.
% http://www.hsenano.com/pt/, acessada em Abril 2016.
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deteccdo de substancia em nome da seguranga, a Comisséo adverte que ndo devem ser
usadas de uma forma que afete as liberdades civis. A Comissao também discute outras
questdes éticas, tais como a finalidade e o sigilo das aplicacGes militares, a legitimidade
e a transparéncia do processo de tomada de decisdo do governo, a justa distribuicdo
mundial dos beneficios e riscos da nanotecnologia e se a mesma pode alterar,
fundamentalmente, a identidade humana (através do reforco da performance) ou a
relacdo humana com a natureza (através da modificacdo do ambiente).

O relatorio da RS & RAE (2004) inclui um enfoque sobre as implicacdes éticas
e sociais da nanotecnologia, juntamente com sua discussdo das questbes cientificas,
observando, por exemplo, que nanomateriais em dispositivos capazes de coleta de
informacdes pessoais ndo devem ser utilizados para comprometer as liberdades civicas
da populacdo; o relatério considera também a possibilidade de que a nanotecnologia
pode, primordialmente, beneficiar o bem-estar das classes sociais, e que elas poderdo
agravar os problemas da divisdo de classes. A institui¢do leva essas questfes a sério, e
recomenda que todos 0s cientistas que trabalham na area considerem as consequéncias
sociais e éticas da nanotecnologia, como parte da sua formacéo.

A carta de politica do Conselho Internacional de Governanca de Riscos (IRGC)
(2007), informa que novos métodos de fabricagdo podem mudar radicalmente o
mercado, os niveis de producdo e a distribuicdo geogréfica da inddstria, bem como a
distribuicdo da forca de trabalho. Além disso, os trabalhadores potencialmente
enfrentam maior exposicdo aos riscos de salde e seguranca. Também manifesta
preocupacdo sobre se as vantagens da nanotecnologia irdo favorecer um pais em
detrimento de outro, ou se certos paises terdo requisitos de seguranca menores, a fim de
obter uma vantagem tecnoldgica concorrencial. Outras preocupacdes éticas incluem, se
a identidade humana serd comprometida (se aplicacdes de nanotecnologia capazes de
guiar ou influenciar o comportamento séo incorporadas no cérebro humano), bem como
0 que poderia acontecer se ‘“nanobio” hibrido escapar do controle humano. No
documento sobre a abordagem de governanca de risco do IRGC (2005), é também
enfatizada a aceitabilidade ética do processo e seu resultado. Em 2006 o IRGC
considerou os riscos politicos e de seguranca, tais como a distribuicdo desigual dos
riscos e beneficios na comunidade internacional. Da mesma forma, o plano de acdo da

Comissdo Europeia inclui ampla consideragdo dos impactos sociais, e recomenda uma
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analise ética da nanomedicina e um estudo do provavel impacto na sociedade (EC,
2005).

No artigo: ‘Mind the gap’: science and ethics in nanotechnology, Mnyusiwalla
et al. (2003) vinculados ao Centro de Bioética da Universidade de Toronto, revelavam
que a nanotecnologia seria a maior revolugdo do inicio do século XXI, um campo de
rpida progressdo, mas que apesar do impacto potencial e abundancia de recursos,
existiria escassez de pesquisa e publicacdes com implicacdes éticas, legais e sociais em
relacdo a area. Nesse caso alertam: “a medida que a ciéncia salta a frente, a ética fica
para trds. H& o perigo de descarrilamento da nanotecnologia se o estudo das implicagdes
éticas, legais e sociais ndo alcancar a velocidade do desenvolvimento cientifico”. Para
os pesquisadores, “a ética e a ciéncia estdo em rota de colisdo. Ao passarmos da ciéncia
de ficcdo para a realidade surge um confronto similar ao proveniente da questdo dos
organismos modificados geneticamente”.

Inobstante suas muitas virtudes, o impacto que a nanotecnologia pode criar no
futuro proximo na vida cotidiana, torna esse um assunto que deve ser tratado com
cautela. Essa precaucdo pode ser vista nos relatérios da Comissdo Europeia (Ifigo,
2012):

A nanotecnologia deve ser desenvolvida de forma segura e responsavel. Seu
progresso deve respeitar 0s principios éticos e serd necessario estudar
cientificamente os seus riscos potenciais para a salde, seguranca € meio
ambiente. Suas aplicagdes devem atender aos requisitos minimos para um
elevado nivel de protecdo da saude publica, seguranga e protecdo do
ambiente e do consumidor. Devemos avaliar e ter em conta o impacto social
de modo que serd necessario manter um dialogo publico com o objetivo de
mostrar a0 mundo que a nanotecnologia é uma ciéncia real e ndo meras
demonstragdes de ficcdo cientifica.

A linguagem da responsabilidade é presenca constante em todos 0s
documentos politicos da Unido Europeia em matéria de ciéncia e tecnologia em
nanoescala (Wickson et al. 2014). Desde a sua primeira comunicacdo “Estratégia
Europeia para a Nanotecnologia” (EC, 2004), a Comissdo Europeia sublinhou a
importancia do desenvolvimento da nanotecnologia de maneira “responsavel”, 0 que
implica a adesdo a principios éticos sobre saude, seguranca, meio ambiente e as
preocupacles da sociedade no estagio inicial, incluindo o didlogo com as partes
interessadas e membros do setor publico. Esse sentimento foi ecoado e fortalecido
através do posterior plano de acdo, em que a estratégia global para a nanotecnologia foi

caracterizada como segura, integrada e responsavel (EC, 2005).

127



Esses documentos politicos foram seguidos pelo desenvolvimento de Code of
Conduct (EC, 2008) especifico para uma investigacdo responsavel em nanociéncia e
nanotecnologia, contendo 0s seguintes principios fundamentais: significado,
sustentabilidade, precaucéo, inclusdo, exceléncia, inovacao e prestacao de contas. Além
disso, devem respeitar os direitos fundamentais e serem conduzidas no interesse do
bem-estar dos individuos e da sociedade, na sua concepg¢do, execucgdo, divulgacdo e
utilizacdo. Em esséncia, o codigo prega que as atividades de pesquisa precisam ser
seguras, éticas, que contribuam para o desenvolvimento sustentavel, estejam alinhadas
com o principio da precaugdo e atendam aos mais altos padrdes cientificos, além de
indicar a prestacdo de contas que deveré ser feita ndo s6 por pesquisadores, mas também
pelas instituicdes, no que diz respeito a investigacdo quanto aos impactos sociais,
ambientais e de satude humana.

Em paralelo, foi recomendado pela EC liderada pela Real Sociedade, Insight
Investment e a Associacdo de Industrias em Nanotecnologia (sigla no inglés, NIA) e,
mais recentemente da Nanotechnology Knowledge Transfer Network; do Reino Unido,
0 “Responsible Nanocode” (2008), concebido em colaboracdo com um ndmero de
empresas interessadas na comercializagdo da nanotecnologia, com seguintes principios
caracterizadores: responsabilizacdo e participacdo dos interessados, salde e seguranca
do trabalhador, saude publica, seguranca e riscos ambientais, ambi¢des sociais, salde,
implicacdes e repercussdes éticas e ambientais, interacdo com parceiros de negocios,
transparéncia e divulgagéo.

Além dos documentos politicos e iniciativas da industria, organizacGes
internacionais de standards também comecaram a desenvolver atividades demonstrando
interesse especifico no avanco da inovacdo responsavel na emergéncia das ciéncias e
tecnologias em nanoescala. A OECD criou em 2006 um grupo de trabalho sobre
nanomateriais fabricados, que focou no desenvolvimento de cooperagdo internacional
de harmonizacdo e testes de seguranga ambiental e na sadde humana. Em 2007
estabeleceu um grupo de trabalho mais amplo sobre a nanotecnologia com a intengéo
explicita de “aconselhar sobre questdes de politica de ciéncia, tecnologia emergente e
inovacéo relacionada com o desenvolvimento responsavel da nanotecnologia”.

Em 2005, a ISO criou comissao técnica sobre a nanotecnologia (TC-229), com
0 objetivo especifico de “apoiar o desenvolvimento sustentavel e responsavel da

disseminacéo global dessas tecnologias emergentes”, ao lado de facilitar o comércio
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global em nanotecnologia, garantir seguranca ambiental e saude, e promover as
melhores préticas na sua producdo, utilizacdo e eliminagdo (ISO/TR 12885; ISO/TC
229-10808; 1S0O/2011-TC-229). O Cdmite Europeu para Normalizacdo (CEN, sigla em
inglés) criou em 2004, comissdo técnica sobre nanotecnologia (TC 352), manifestando
compromisso especifico de manter contato com as suas normas e coordenar os trabalhos
que decorram em ambas organizagdes, 1SO e OECD. Em 2011, o grupo de trabalho
sobre “Aspectos comerciais das partes interessadas e outros” do CEN-TC-352 comecgou
um novo item de trabalho especifico sobre “desenvolvimento nano-responsavel:
integracdo de risco e avaliacdo do beneficio na producdo, comercializacdo e utilizagdo
da nanotecnologia, nanomateriais e/ou produtos que incorporam nanomateriais”. Essa
iniciativa em desenvolver uma norma especifica para o desenvolvimento responsavel da
nanotecnologia (formalmente concebida como uma especificacdo técnica) ainda estd em
andamento.

No ambito do Plano de Negécios da 1SO/2011-TC-229, tem-se argumentado
que os esforcos internacionais de normalizacdo irdo “apoiar 0 desenvolvimento
tecnoldgico, a aceitacdo social e a expansdo de mercado” nas ciéncias e tecnologias em
nanoescala, objetivando: a) identificar as lacunas nos conhecimentos; b) identificar as
necessidades e incentivar o desenvolvimento de instrumentos e métodos de ensaio para
utilizacdo em nanoescala; ¢) desenvolver métodos de ensaio para detectar e identificar
as nanoparticulas, e caracterizar materiais e dispositivos em nanoescala; d)
desenvolvimento de protocolos de testes de toxicidade; e) o desenvolvimento de
protocolos de avaliacdo de todo o ciclo de vida dos materiais, dispositivos e produtos
em nanoescala; f) desenvolvimento de ferramentas de avaliacao de risco relevantes para
o dominio da nanotecnologia; g) desenvolvimento de protocolos de confinamento, a
interceptacdo e destruicdo de nanoparticulas e entidades em nanoescala; h)
desenvolvimento de protocolos de satde ocupacional relevantes para a nanotecnologia,
em especial para as industrias que lidam com nanoparticulas e dispositivos em
nanoescala; i) suporte da regulacdo na area da nanotecnologia; j) comunicacdo de
suporte de informac@es precisas e quantificaveis sobre nanotecnologia.

Essa lista extensa demonstra a importancia  potencial  das
normatizagdes/padrdes para moldar a investigacdo, a inovacgéo e a politica e destaca o

papel que podem desempenhar ndo s6 para apoiar e moldar o desenvolvimento técnico e
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harmonizado, mas também para a compreensao e regulamenta¢do dos impactos quanto
a seguranca relacionada a satude humana e ambiental.

Na Reunido Anual da Associacdo Americana para o Avanco da Ciéncia (do
inglés, American Association for the Advancement of Science - AAAS), Frankel (2013),
diretor do programa de Lei, Direitos Humanos e Responsabilidade Cientifica da AAAS,
argumentou que os cientistas devem pensar profundamente sobre suas responsabilidades
sociais e obrigacdes éticas nos seus resultados de pesquisa. De acordo com Frankel, os
cientistas tém responsabilidades “internas” ou profissionais por suas pesquisas
cientificas, o que significa respeitar as “normas acordadas pela comunidade cientifica”.
Além disso, Frankel argumentou que os cientistas tém responsabilidades externas,
sociais “para a comunidade em geral”, porque a investigagdo cientifica ¢ muitas vezes
financiada com dinheiro publico.

Muitas organizagOes profissionais e governamentais estdo desafiando essa
visdo de mundo tradicional, argumentando que as disciplinas cientificas devem mudar a
forma como os cientistas sdo treinados para melhor abordar questdes de
responsabilidade social (Colby et al. 2008). Por exemplo, em 1999, a Conferéncia
Mundial sobre a Ciéncia da UNESCO (2000) emitiu a “Declaragdo sobre a Ciéncia e o
Uso do Conhecimento Cientifico”, propondo a inclusdo da ética nos curriculos
cientificos. A declaracdo afirma que a ética e a responsabilidade cientifica sdo partes
integrantes do trabalho dos cientistas e, portanto devem ser uma parte primaria da
educacéo e da formacao de todos os cientistas. Em 2006, a UNESCO ressaltou que se a
insercdo de processos e materiais nanomanipulados alcangarem uma fase de maturidade
comercial, como previsto ja no curto e médio prazo, provocara inevitavelmente o debate
de novas questdes éticas e politicas, reavivando outras mais antigas.

Enquanto vérias declaragdes sdo projetadas para medir o sentido das
responsabilidades sociais e éticas dos cientistas sobre suas pesquisas em geral, varias
dessas estdo focadas especificamente em questdes de responsabilidade pela seguranca
dos trabalhadores com nanoparticulas. Esse foco é importante porque uma das questdes
éticas mais urgentes em torno da nanotecnologia esta relacionada com os potenciais
riscos relacionados com a saude (Schummer, 2004), sendo um aspecto significativo que
a regulamentacdo envolva a protecdo dos trabalhadores quanto a exposicao insalubre
com nanomateriais (Poland et al. 2008). Ademais, mesmo que desde 1970 a

Administracdo de Seguranca e Saude Ocupacional (do inglés, Occupational Safety &
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Health Administration — OSHA) dos Estados Unidos exija que as empresas fornecam
condigdes de trabalho livres de perigos, poucos sdo os regulamentos em vigor para
proteger os trabalhadores de laboratério e de fabricacdo de nanomateriais. Embora o
NIOSH/US seja responsavel em investigar melhores praticas de seguranca de
trabalhadores com nanotecnologia, a instituicdo ndo emitiu regulamentos formais.

Assim, defendemos que um forte senso de responsabilidade social por parte
dos cientistas, € desejavel para a sociedade e para a ciéncia. A investigacdo cientifica
pode ter um impacto significativo sobre 0 meio ambiente, a satde dos seres humanos,
desenvolvimento econdmico, privacidade pessoal, de seguranca nacional, e muitos
outros aspectos da vida humana. Enquanto muitos campos da ciéncia e tecnologia
podem ser usados para fins frutiferos, eles também podem ser destrutivos (IAC, 2012).
Além disso, quando se trata de tecnologias que tém altos niveis de incerteza cientifica,
as partes interessadas e envolvidas (por exemplo, o publico, organizagdes profissionais
e civis, cientistas e decisores politicos) esperam que 0s cientistas e engenheiros sejam
responsaveis por suas pesquisas e respectivos impactos (Frankel, 1994).

Nesse sentido, conveniente € o posicionamento de Jonas (2006) ao afirmar
“que os novos tipos e limites do agir exigem uma ética de previsao e responsabilidade
compativel com esses limites, que seja tdo nova quanto as situa¢des com as quais ela
tem de lidar (...). O homo faber aplica sua arte sobre si mesmo e se habilita a refabricar
inventivamente o inventor e confeccionador de todo o resto”. O ponto que deve relevar
agora e sempre é que a biologia, 0 desenvolvimento das pesquisas que mexem com a
vida humana, a dignidade humana, tudo isso deve necessariamente estar subordinado a
valores éticos. Esses valores devem prevalecer sobre 0s argumentos meramente
utilitaristas ou sobre aqueles que pretendem tornar ilimitada a busca cientifica. Nédo foi

outro propdsito que levou Morin (2011) a advertir:

A ciéncia, aventura desinteressada, cai nas malhas dos interesses
econdmicos; a ciéncia, aventura apolitica, torna-se refém das forgas politicas,
em primeiro lugar pelo Estado. Como a ciéncia moderna, pela propria
natureza, é indiferente a qualquer consideragdo ética estranha a ética do
conhecimento e a ética do respeito as regras do jogo cientifico, hd uma
cegueira de muitos cientistas em relagdo aos problemas éticos postos pela
atividade cientifica. Essa cegueira é criada por um processo de cegamento
inerente ao conhecimento objetivo. Husserl, numa célebre conferéncia feita
ha 70 anos sobre a crise da ciéncia europeia, mostrou que havia uma mancha
cega no objetivismo cientifico; era a mancha da consciéncia de si.

Para o filésofo francés estamos numa espécie de Titanic. “E um mundo

conduzido pela ciéncia, tecnologia, mercado e o lucro, que sdo motores poderosos, mas
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é¢ um mundo ao qual falta ética, que é a Unica que possui uma buassola. Em lugar de
sermos objetos passivos desse Titanic, temos que passar a sermos sujeitos, devolvendo a

ética seu lugar central” (Morin, 2011).

10. Atual quadro regulamentar da nanotecnologia, adaptacdo ou criagdo de nova
legislacdo

A regulamentacdo da nanotecnologia pode servir para dois objetivos
importantes. Primeiro, e mais importante, ela pode reduzir 0s riscos para 0S
trabalhadores, os consumidores e 0 meio ambiente. Em segundo lugar, pode aumentar a
confianca do publico, proporcionando a garantia de controle independente (Elliott,
2005). No entanto, a regulamentacdo para a nanotecnologia é atualmente escassa,
preliminar e incompleta, e é provavel que permaneca assim por algum tempo (Bowman
et al. 2007a), e, mesmo que a regulamentacdo ocorra, ela nunca podera se aproximar do
ritmo com que a tecnologia desenvolve-se, deixando uma lacuna permanente entre a
regulamentacéo e o seu desenvolvimento (Renn et al. 2006b).

Em nivel federal, nos Estados Unidos ndo existe em vigor instrumentos
regulamentares especificos para a nanotecnologia. A Unica legislacdo federal é o 21st
Century Nanotechnology Research and Development Act (Lei Publica 108-153),
aprovada em 2003, que enumera essencialmente atividades de investigacdo e
desenvolvimento (incluindo investimentos) e a implementacdo de estratégias e metas de
um Programa Nacional de Nanotecnologia. Destaca-se que na lista de prioridades do
programa, as consideracOes éticas, legais e ambientais durante o desenvolvimento da
nanotecnologia é um dos Gltimos temas mencionados (U.S Congress, 2003).

O Projeto de Lei do Senado Americano, S. 1662, intitulado “Lei Reguladora da
Ciéncia em Nanotecnologia de 2011” (U.S Congress, 2011), objetiva alterar o Federal
Food Drug and Cosmetic Act (FDCA) a fim de estabelecer dentro da Food and Drug
Administration (FDA) um programa para a investigacdo cientifica dos nanomateriais
incluido, ou destinado para a inclusdo, nos produtos regulamentados pela FDCA
(alimentos, medicamentos, cosméticos), de modo que os potenciais efeitos e interacoes
toxicas dos nanomateriais em sistemas bioldgicos possam ser abordados.

Mesmo que o projeto de lei enfatize a necessidade de dados e informagoes

adicionais no que diz respeito aos nanomateriais, ndo impde qualquer obrigacdo aos

132



fabricantes, distribuidores ou importadores em divulgar/rotular a presenca de
nanomateriais em seus produtos para agéncias federais.

Em ambito nacional, nos Estados Unidos, a maioria da atividade até o
momento consistiu em uma série de relatorios de agéncias, algumas exigéncias de
informacgdo e comunicacBes prévias e declaragfes politicas. O primeiro regulamento
sobre nanotecnologia nos Estados Unidos foi uma ordenanga municipal pela Cidade de
Berkeley, California, em Dezembro de 2006, apos ter adotado o principio da precaucao,
exigindo relatorios sobre manipulacdo e riscos de nanomateriais das industrias
municipais que os utilizam, mas com pouco impacto pratico (Chittenden, 2010; Monica
Jr., 2007). Desde 2008 a Cidade de Cambridge, Massachusetts, exige relatorios
obrigatdrios das empresas que manipulam nanomateriais, incluindo avaliacdes de riscos.
Mais significativamente, em 2009, o Estado de California exigiu que todas as empresas
que produzam ou importam nanotubos de carbono e VAarios outros nanomateriais,
informem os métodos utilizados para avaliar o risco e a seguran¢a ocupacional (DTSC,
2009). Outros governos estaduais e locais tém programas de fiscalizacdo da
nanotecnologia, sem ainda adotarem quaisquer exigéncias materiais (Hantman, 2011).

Outros paises como Dinamarca e Bélgica seguiram 0 mesmo caminho e mais
alguns estdo em vias de implementar medidas, como Noruega, Suécia e Italia (NIA,
2012).

A Franca recentemente modificou sua principal lei, 0 Code de [’environnement
(Franca, 2012), através do Decreto n° 2012-232, de 17 de fevereiro de 2012, vigente a
partir de 2013, o qual acrescentou ao Codigo Ambiental capitulo especifico para tratar
da “Prevencgdo de riscos a salde e ao ambiente decorrentes da exposi¢do a substancias
no seu estado de nanoparticulas” (Capitulo III, Artigos L523-1 a L523-3) e impds a
obrigatoriedade de notificacdo, mediante relatério, ao Ministério da Ecologia,
Desenvolvimento Sustentdvel e da Energia, por parte de todos que utilizam ou
trabalham em contato com nanoparticulas. Tais normas s&o relativas a declaragéo anual
das substancias no estado de nanoparticulas, obrigatéria quando um minimo de 100
gramas de uma substancia é produzida, importada ou distribuida na Franca com objetivo
de rastreabilidade e de informacéo publica, sobre a identidade, quantidade e utilizagédo
dessas substancias. A alteracdo trata ainda do dever das pessoas que fabricam, importam
nanoparticulas e produtos que as contenham de transmitir as autoridades

administrativas, informacGes disponiveis sobre o0s perigos dessas substancias e
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exposicdes de que sdo susceptiveis de conduzir, ou Uteis para a avaliacdo de risco a
salde e ao meio ambiente.

A nova disposicdo € aplicavel aos produtores, importadores, distribuidores e a
todos os utilizadores (mesmo os laboratérios publicos ou privados de pesquisa) de
produtos/processos produtivos contendo nanoparticulas. A declaracdo de tais
informagdes ao governo francés devera incluir a identidade das substancias, sua
quantidade e possiveis usos, a identidade dos seus utilizadores profissionais, e
informacBes sobre os perigos das substancias e as exposi¢des que estdo propensas a
ocorrer.

Em nivel supranacional, a Unido Europeia tomou a dianteira, aprovando uma
regulamentacdo para os biocidas, exigindo aprovacdo especifica quando esses usam
nanomateriais (European Parliament and the Council, 2012). J4 em 2009, substituindo a
Diretiva 76/768/EEC, o Parlamento e o Conselho Europeu aprovaram 0 novo
Regulamento de Cosméticos (European Parliament and the Council, 2009) n°
1223/2009, efetivamente operacional a partir de 11 de julho de 2013. O artigo 2 (k) do
presente regulamento prevé a primeira definicdo oficial de nanomaterial dentro do
quadro legislativo europeu. Nesse contexto, nanomaterial é definido como um material
insolGvel ou biopersistente e intencionalmente fabricado com uma ou mais dimensdes
externas, ou uma estrutura interna, na escala de 1 a 100 nm. Com isso, torna-se o
primeiro Orgao governamental nacional ou supranacional a estabelecer exigéncias,
obrigatorias e especificas em relacdo aos nanomateriais, incluindo disposicdes relativas
a rotulagem (uso de etiquetas detalhando o conteldo) e o informe as autoridades antes
de lancar ao mercado produtos contendo nanomateriais. Algo similar é exigido para
informar aos consumidores o conteldo de nanoparticulas manufaturadas nas etiquetas
de alimentos que as contenham (European Parliament and the Council, 2011).

No tocante & regulagdo de nanomateriais em alimentos, o Regulamento (UE)
n°. 1169/2011 (European Parliament and the Council, 2011), relativo a prestacdo de
informacgdo aos consumidores sobre os géneros alimenticios entrou em vigor em
dezembro de 2014, combinando duas diretivas anteriores sobre ‘“rotulagem,
apresentacao e publicidade dos géneros alimenticios” (2000/13/CE) e “rotulagem
nutricional dos géneros alimenticios” (90/496/CEE).

Enquanto estudiosos como Bowman et al. (2007b) argumentam que a UE e o0s

EUA ainda mantém a soberania sobre a regulamentacdo dos nanomateriais ao longo de
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seus ciclos de vida, outros, como Lin (2007), se opdem a essas alegacOes. No contexto
da regula¢do dos Estados Unidos, Davies (2008) enfatiza: “nd0o hd nenhum esfor¢o
oficial do governo para lidar com a regulamentac¢do da nanotecnologia”.

Uma série de estudos e analises sobre as principais e potenciais rotas de
contaminagéo dos trabalhadores e do ambiente de trabalho tem sido proposta, em um
esforco direcionado a evitar danos e doencas ocupacionais ou acidentes durante as
etapas de sintese, manuseio, armazenamento e uso de nanomateriais (Lenz e Silva,
2008).

As primeiras iniciativas com o intuito de reunir informagdes sobre as &reas que
precisam ser aprofundadas para avaliar os efeitos nocivos dos nanomateriais a satde e
ao ambiente foram realizadas pela RS & RAE (2004) no estudo sobre 0s riscos
ambientais a salde, a seguranca e as implicacbes éticas e sociais associadas ao
desenvolvimento da nanotecnologia, as areas onde a regulamentacdo deve ser
considerada, bem como a utilizacdo do principio da precaucdo evitando-se a liberacao
de nanoparticulas até que mais conhecimento cientifico sobre seus efeitos fossem
levantados.

Em 2006, o subcomité do Conselho Nacional de Ciéncia e Tecnologia (sigla no
inglés, NSTC) dos Estados Unidos, emitiu o relatério Environmental, health and safety
research needs for engineered nanoscale materials, com escopo de contribuir para a
identificacdo de potenciais efeitos adversos para a salude humana e o meio ambiente.
Com essa mesma preocupacao, a EPA (2009) lancou o Programa Voluntario de Manejo
de Materiais em Nanoscala, que consistiu no cadastro voluntario de empresas (produ¢do
e comercializacdo) de nanomateriais com a finalidade principal de reunir informacdes
sobre defeitos do produto, potencial exposicdo e andlise do ciclo de vida dos
nanomateriais (Chatterjee, 2008). Até 2009, esse programa voluntario, foi a principal
ferramenta de relatérios e informacgdes sobre nanomateriais. O voluntarismo era o0
caminho escolhido pelos Estados Unidos, deixando a critério dos fabricantes a liberdade
na gestdo das questdes envolvendo regulagdo da nanotecnologia (CRS, 2008), (EPA,
2007a; EPA, 2007b).

Desde 2001, a EPA tem desempenhado um papel de liderangca no apoio a
investigacdo e definicdo de rumos de pesquisa para desenvolver aplicacfes ambientais
seguras com relacdo a nanotecnologia, bem como para entender as potenciais

implicagbes para a saude humana e ambientais. Para 2016, a Agéncia destinou o
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montante de US$15,3 milhGes para essa finalidade. Foi estimado que para os EUA, os
custos de testes de toxicidade de nanoparticulas existentes que variam de US$249
milhGes para hipoteses otimistas de perigos de nanoparticulas os quais dependiam de
testes de triagem mais simples, devem ultrapassar US$1,18 bilhdo com abordagem
abrangente de ensaios e testes in vivo e prazo de duragdo mais longo (Choi et al. 2009).

A EPA regula nanomateriais sob a normativa TSCA, principal normativa
estatal regulamentar de produtos quimicos industriais dos Estados Unidos. Havendo
reivindicacbes bacterianas sobre nanomateriais, a EPA aplica a Lei Federal de
Inseticidas, Fungicidas e Raticidas (no inglés, Federal Insecticide, Fungicide, and
Rodenticide Act - FIFRA). Outras legislacbes americanas como a Lei do Ar Limpo e a
Lei da Agua Limpa também podem ser aplicadas de forma reflexa, a fabricacéo,
utilizacdo e comercializacdo de nanomateriais.

Na tentativa de reconhecer em seus regulamentos que nanomateriais podem
representar riscos diferentes do que os materiais em escala a granel, em Maio de 2011,
nos termos do Artigo 5 (a) (2) do TSCA, a EPA emitiu “Regras de Novo Uso
Significativo” (sigla no inglés, SNURs) para 36 substancias quimicas antes de sua
fabricacdo, importacdo ou processamento de substancia quimica (0s quais poderiam
resultar em exposi¢fes ou langcamentos de uma substancia potencialmente perigosa),
incluindo 14 nanomateriais, entre eles, nanotubos de carbono de paredes multiplas,
nanofibras de carbono de paredes mdltiplas e carboneto derivado de nanocarbono.
Resumindo, a legislacio TSCA da competéncia & EPA para avaliar certas novas
utilizacbes de produtos quimicos, antes de entrar no mercado, impor restrigdes, e, em
seguida, adicionar essas novas substancias quimicas a lista de inventario TSCA de
produtos quimicos existentes. Em 2016, a EPA*" alterou a Se¢éo 8 (e) do TSCA criando
exigéncias de relatérios e manutencdo de registros e testes de produtos quimicos para
certas substancias ou misturas que apresentem risco substancial de dano a satde ou ao
meio ambiente ou que atingem certos niveis de producéo ou de exposicao.

Com a finalidade de identificar e abordar formas de avaliacdo dos potenciais
efeitos sobre a salde de produtos nanotecnoldgicos regulados pela FDA, em 2007 foi
criada a Forca Tarefa em Nanotecnologia, recomendando, um ano depois, que a agéncia
emitisse guias de orientacfes para a industria a fim de tomar medidas para abordar os

potenciais riscos e beneficios dos medicamentos, dispositivos médicos, cosméticos e

2 https://www.epa.gov/assessing-and-managing-chemicals-under-tsca/reporting-tsca-chemical-

substantial-risk-notice, Acessada em Abril 2016.
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outros produtos regulamentados pela agéncia que incorporassem dispositivos
nanotecnoldgicos.

A concluséo geral do relatorio é que os materiais em nanoescala apresentam
desafios regulatorios semelhantes aos colocados por produtos que utilizam outras
tecnologias emergentes e com riscos incertos, tais como produtos da biotecnologia. No
entanto, esses desafios podem ser ampliados, tanto porque nessa tecnologia, as
propriedades de um material podem mudar repetidamente conforme o tamanho em
nanoescala.

No entanto, a agéncia americana rejeitou qualquer exigéncia genérica para
rotulagem de produtos da nanotecnologia com o fundamento de que “a ciéncia atual ndo
oferece suporte a uma conclusdo de que as classes de produtos com materiais em
nanoescala apresentem necessariamente maiores preocupagdes de segurancga do que as
classes de produtos sem materiais em nanoescala” (Hantman, 2011). Sublinha-se que a
FDA ja editou trés normas especificas sobre a nanotecnologia, entre 2011-2015, mas
apesar da atualizacdo da legislacdo, a agéncia continua ndo estabelecendo diferencas na
regulamentacdo para nanotecnologia (Mills, 2013).

Em abril de 2014, a FDA dos Estados Unidos langou o projeto de documento
de orientacdo referente a cosméticos, levando em consideracdo 0s materiais
deliberadamente manipulados de até 1000 nm em tamanho. O projeto sugeriu que a
indtstria deve rever seus testes de seguranca utilizando uma abordagem de “testes
diferenciados” devido as propriedades Unicas dos nanomaterais.

A Unido Europeia tem por um longo tempo defendido vigorosamente o
principio da precaucdo (Marchant et al. 2004), inclusive tendo aprovado formalmente
como exigéncia juridicamente vinculativa (EC, 2000). Em consonancia com esse
principio, em 2006 criou a legislacdo REACH, o que reforcou a regulacdo e ensaios de
produtos quimicos. Embora 0 REACH ndo preveja requisitos explicitos para 0s
nanomateriais, esses se enquadram na defini¢do de “substancia” contida no texto ¢ sdo,
por conseguinte, abrangidos pelo seu ambito de aplicacdo. Em 2011, a Comissdo
Europeia (EC, 2011) publicou uma recomendacdo especifica sobre a definicdo de
nanomaterial, a qual deve ser tida em consideracdo nos diferentes regulamentos
europeus, incluindo o REACH.

Resumidamente, 0 REACH desloca sobre o fabricante de produtos quimicos o

onus em demonstrar a seguranca do produto quimico antes de ser colocado no mercado,
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que sob o lema precaucional “sem dados, ndo ha mercado” (Wolfe, 2003), impde
exigéncias rigorosas para o teste e a seguranca de nanomateriais, de forma a evitar
impactos negativos a sociedade (REACH-nano, 2011), pois como atesta a Agéncia
Europeia de Substancias Quimicas (sigla no inglés ECHA) (2012) -, agéncia lider na
implementacdo da legislacdo REACH: “os nanomateriais oferecem possibilidades
técnicas e comerciais Unicas, mas podem apresentar riscos para o ambiente e suscitar
preocupagoes de satde e seguranga para os seres humanos e os animais”.

Recentemente, um numero pequeno, mas crescente de decisdes e regulamentos
centrou-se na expansdo do papel da nova ECHA, apo6s o Parlamento Europeu em 2009
ter adotado o principio da precaucdo, norteador de “ndo dados, ndo mercado” para
registro obrigatdrio pelos fabricantes de produtos contendo nanoparticulas.

Em 2010, a ECHA entrou com um “inventario nano” no ambito do novo
regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho da Unido Europeia,
complementando o REACH. A partir de 2009, um processo de revisdo sistematica
(RIPpoN) foi lancado pela Comissdo Europeia para assessorar a ECHA na orientacao
aos fabricantes. Além disso, em outubro de 2012, a Comissdo Europeia (EC, 2012)
adotou comunicacdo sobre a segunda revisdo de regulacdo sobre os nanomateriais, que
descreve planos para melhorar a legislacéo, incluindo o sistema REACH.

Embora as exposicdes ocupacionais aos nanomateriais se encontrem em
contexto de significativa gravidade (PCAST, 2005), o desenvolvimento regulamentar
para proteger os trabalhadores é lento. A Administracdo de Salde e Seguranca
Ocupacional (sigla no inglés, OSHA) dos Estados Unidos ndo emitiu quaisquer normas
especificas para escala nano, mas criou uma pagina web em nanotecnologia, e afirma
que varias normas e disposicdes genéricas existentes abrangem 0s nanomateriais
incluindo o padrdo de comunicacao de risco, equipamentos padronizados de protecéo
individual, padrdo de laboratério e a clausula geral de direito que obriga os
empregadores a fornecer um ambiente de trabalho livre de “riscos reconhecidos”
(Balbus, 2007).

Apesar da OSHA-US nédo tomar qualquer medida relativa aos nanomateriais
sob essas normas existentes, alega trabalhar em alguns guias/orientacbes para a
industria para ajudar a prevenir a exposicdo dos trabalhadores (Hellman, 2011). O
NIOSH-US faz abordagens pré-ativas pertinentes aos riscos da nanotecnologia no local

de trabalho, mas ndo tem competéncia reguladora, limitando-se a pesquisa e

138



fornecimento de informagOes e recomendacGes para 0 manuseio seguro dos
nanomateriais.

No Brasil, atualmente tramita pela Camara dos Deputados duas propostas de
Projeto de Lei (PL), sendo: PL n° 5.133/2013 que visa regulamentar a rotulagem de
produtos da nanotecnologia e de produtos que fazem uso dela. O projeto recebeu
parecer pela aprovacdo com emendas da Comisséo de Desenvolvimento Econdmico,
Industria e Comércio (CEIC); e o PL n° 6.741/2013 que objetiva criar a Politica
Nacional de Nanotecnologia voltada ao incentivo a pesquisa, desenvolvimento
tecnoldgico e controle pelo Poder Publico dos riscos e impactos.

Embora no Brasil ainda ndo exista legislacdo especifica para a matéria, é
possivel apontar em diversos diplomas juridicos brasileiros a presenca de parametros
normativos para a disciplina de alguns aspectos relacionados a nanotecnologia (para a
identificacdo da responsabilidade, mensuragdo dos pardmetros para a sancdo e
estabelecimento de condutas precavidas no trato para com o risco nanotecnoldgico), em
especial o principio da precaucdo. O assunto sera objeto de analise em momento
especifico.

Marchant et al. (2012a) apontam que a incerteza cientifica sobre a
nanotecnologia é problemética, ndo s6 em si mesma em termos de saber se e como
regular a nanotecnologia, mas também cria problemas legais com relacdo ao encaixe em
programas de regulamentacédo existentes, pois muitos instrumentos legais vigentes usam
pressupostos e gatilhos reguladores que podem néo ser aplicaveis a nanotecnologia. As
Agéncias Reguladoras de substancias quimicas usam as metodologias de testes
existentes baseadas em material a granel ou particulas maiores, para estimar o potencial
de perigo de substancias quimicas novas ou ndo testadas, porém esses métodos nao sdo
aplicaveis a nanotecnologia porque outros fatores além da estrutura quimica, como o
tamanho da superficie e qualidades, parecem ser mais determinantes e relevantes de
risco (Balbus, 2007). Nesse passo, alguns nanomateriais podem simplesmente “escapar”
da atencdo da lei, porque os instrumentos legais utilizados para libera-los para
comercializa¢do ndo foram concebidos para abrangé-los, e por consequéncia, também
0S seus riscos ndo poderdo, da mesma forma, ser “capturados” de forma eficaz pela
estrutura normativa vigente.

Enquanto parece haver um consenso crescente entre as partes interessadas

(governos, sociedade civil, empresas) de que seja necessario algum tipo de alteracdo nos
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regimes de governanca atuais, permanecem gquestionamentos quanto a forma de como
essas mudancas devem acontecer e a velocidade em que devem ocorrer. Pode-se indicar
que, embora existam normas juridicas nacionais e internacionais que possam ser
utilizadas como no caso dos agrotoxicos e outros produtos quimicos, da biotecnologia,
de alimentos, de medicamentos, em nenhum caso, porém, vé-se o tratamento

diferenciado que merecem os riscos e as peculiaridades que oferecem a nanotecnologia.

10.1 Regulacdo de nanomedicamentos

Para Batista et al. (2014), os desafios da nanotecnologia também alcancam a
vigilancia sanitaria de medicamentos, apontando ser uma das areas de crescente
desenvolvimento da nanotecnologia, mais especificamente no desenvolvimento de
novos sistemas de liberacdo de farmacos, tendo em vista as vantagens que apresentam
em relacdo a liberacdo convencional e a projecdo de seu crescimento.

Nos Estados Unidos, a FDA € a responsavel pela regulacdo dos medicamentos.
Um Grupo de Trabalho foi instituido em 2006, a fim de identificar formas de avaliar os
riscos e o0s beneficios potenciais dos produtos nanotecnoldgicos que séo regulamentados
pelo FDA e recomendou a elaboracdo de um guia para orientar a industria (FDA, 2012).
A regulacdo dos produtos nanotecnoldgicos segue uma politica focada nos produtos e
com base cientifica, na qual as analises técnicas e as normas legais sdo especificas por
produto.

Além disso, a FDA tem fornecido orientacdes e assessoria técnica para as
industrias, bem como o controle dos produtos na pds-comercializacdo (FDA, 2012). A
analise de risco varia de acordo com a classe do produto e leva em conta a seguranca, a
eficacia e o impacto na Saude Publica. Essa € a mesma logica de analise de outros
produtos, pois se considera que a avaliacdo de seguranca é suficientemente robusta.
Entretanto, Batista et al. (2014) descrevem que a agéncia americana esta investindo em
um amplo programa de regulacdo da nanotecnologia a fim de reforgar suas capacidades
cientificas em avaliar as propriedades dos nanomateriais e 0 impacto que elas podem ter
sobre os produtos. Tambem tem se buscado obter dados e orquestrar abordagens
politicas para garantir a seguranca e a eficacia dos produtos nanotecnoldgicos por meio

da Iniciativa Nacional em Nanotecnologia (NNI), em colaboracdo com a Casa Branca,
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com outras agéncias governamentais norte-americanas e com agéncias internacionais de
regulagéo (FDA, 2012).

Na Unido Europeia, a regulacdo dos medicamentos nanotecnoldgicos ocorre de
forma semelhante pela Agéncia Europeia de Medicamentos (do inglés, European
Medicines Agency - EMA). Diversos documentos foram publicados visando padronizar
0s conceitos e orientar as industrias e pesquisadores a trabalhar conscientemente com a
nanotecnologia. Alguns grupos estdo se organizando para pesquisar sobre 0s riscos da
nanotecnologia e as formas de avalia-los. O EC-SCENIHR identificou a necessidade de
uma andlise caso a caso na avaliacdo dos riscos dos nanomateriais (UE, 2012). Desde
2006 a EMA tem analisado a aprovacdo de medicamentos nanotecnoldgicos e até 2014,
20 ja foram aprovados. Esses medicamentos sdo analisados de acordo com a legislacao
farmacéutica vigente que se baseia na relacdo beneficio/risco, sendo acompanhados
apos a comercializacdo (EU, 2008).

No Brasil, as a¢des de regulacdo sanitéria visando a redugdo da nocividade ou
risco para a saude da populacdo e do meio ambiente sdo atribuicdes do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria do Brasil (SNVS), que tem o papel de regular a entrada
desse tipo de medicamento no mercado, assim como fiscalizar e monitorar suas
condigdes de producdo, prescricdo, comercializagdo, transporte, armazenamento e a
ocorréncia de eventos adversos advindos de seu uso (Almeida Filho, 2008).

Dentro do SNVS, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) ¢ a
responsavel pela coordenacdo do sistema e atua em questdes de ambito federal,
acompanhando e coordenando a execucdo de a¢des sanitarias em todo o pais, além de
conceder anuéncia prévia nos processos de concessdo de patentes de produtos e
processos farmacéuticos do Instituto Nacional de Propriedade Industrial (INPI) e de
fiscalizar a propaganda de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, como medicamentos,
alimentos, cosméticos e produtos para a saude.

Portanto, no Brasil, a responsabilidade de aprovar a entrada no mercado e de
regular medicamentos é do SNVS, em sua esfera federal, a ANVISA. E uma de suas
principais e mais antigas areas de atuacdo, estando envolvida em todas as etapas do
desenvolvimento de medicamentos (Pepe et al. 2006). O registro desses medicamentos
nanotecnologicos, como quaisquer outros novos medicamentos, deve ser feito pela
ANVISA e constitui uma etapa fundamental na qual se deve avaliar a eficacia, a

seguranga e também o ganho terapéutico (Gava et al. 2010).
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Apesar da falta de legislacdo especifica sobre a matéria, foi possivel identificar
ao menos 7 medicamentos nanotecnoldgicos registrados no Brasil até dezembro de 2012
(Batista et al. 2014). Quatro desses medicamentos, a despeito de serem
nanotecnoldgicos, foram registrados na ANVISA como similares. Pelo Decreto n°
3.961, de 10 de outubro de 2001, é considerado medicamento similar quando for
equivalente ao registrado. Considerando que o processo de encapsulacdo/complexagéo
dos farmacos, seja por lipossomas, polimeros ou ciclodextrina, altera a
biodisponibilidade desses medicamentos nanotecnologicos quando comparados com o
de referéncia e é justamente essa diferenca tida como sua vantagem, por isso,
nanomedicamentos deveriam possuir atencdo especial para o0 seu registro ou, no
minimo, serem registrados como medicamentos novos, ja gque esse conceito, na
Resolucdo RDC MS/ANVISA n° 136 de 2003, abrange o registro de produtos que
possuam alteracdo na forma farmacéutica, concentracdo, via de administracdo e
propriedades farmacocinéticas (Batista et al. 2014).

As autoras consideram que a nanotecnologia pode apresentar desafios
regulamentares acentuados, no caso de medicamentos nanotecnologicos, por exemplo,
ha, além das dificuldades usuais, a auséncia, a insuficiéncia ou a incerteza de
informacgdes cientificas, pois o0s testes exigirdo pessoas mais especializadas,
equipamentos mais sofisticados e as avaliacdes de qualidade deverdo abranger novos
parametros como a caracterizacdo do tamanho de particula, e, a falta de pesquisas e
incentivos na caracterizacdo dos seus riscos dificulta a avaliagdo e o gerenciamento pela
ANVISA no caso de nanomedicamentos. Nesse caso, sugerem que a regulacdo adotada
deva ser baseada no principio da precaucdo, que a avaliacdo de risco seja feita caso a
caso, seguindo os modelos implantados nos Estados Unidos pela FDA, e na Europa,
pela EMA, além da exigéncia de informacdo na embalagem e na bula de que se trata de
nanomedicamento (Batista et al. 2014).

A regulacdo sob a égide do principio da precaucdo deve propor O UusO
controlado dos medicamentos até que novos resultados sobre a avaliacdo do risco sejam
obtidos, de forma a proteger o ambiente, o consumidor e também o trabalhador (Schulte
et al. 2007; Von Hohendorff et al. 2013).

No contexto do principio da precaucdo, 0 gerenciamento de risco da
nanotecnologia deve dar origem a estudos que facam uma analise do possivel

custo/beneficio dos produtos nanotecnoldgicos que entrardo no mercado, permitindo
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gue produtos com um risco aceitavel entrem e tenham seus beneficios aproveitados, ja
que nem sempre é possivel reduzir o risco a zero. Essa anélise e a regulacao de entrada e
comercializacdo devem ser constantemente atualizadas, de acordo com o surgimento de
novos dados cientificos e serem realizadas de forma especifica por categoria do produto.

Para isso, € necesséario desenvolver e incorporar métodos cientificos de
avaliacdo e gerenciamento de riscos, assim como técnicas que permitam a avaliacdo da
eficacia, da seguranca e da relacdo custo/beneficio (Barreto, 2008). A VISA deve contar
com laboratorios modernos e bem equipados, também com profissionais qualificados
para fornecer resultados fidedignos na avaliacdo da qualidade de produtos e nas
caracterizagdes de riscos e agravos para a saude dos usuérios (Costa et al. 2009).

O fato do conceito brasileiro de biosseguranca se restringir a pesquisas de
organismos geneticamente modificados (OGM), de acordo com a Lei Federal n°
11.105/2005, também dificulta as acdes de avaliacdo de risco das pesquisas em
nanociéncia e nanotecnologia (Pereira e Silva, 2008a).

Batista et al. (2014), indicam as principais a¢6es que devem ser contempladas
na regulamentacdo dos medicamentos nanotecnoldgicos: - registro como medicamento
novo; - acompanhamento estreito do Programa de Farmacovigilancia da industria
produtora; - efetivacdo de programas de investigacdo dos efeitos toxicoldgicos dos
medicamentos nanotecnoldgicos; - comunicacdo a populacdo e aos profissionais de
salde sobre a nanotecnologia e (a falta de informacdo sobre) seus efeitos, tanto pela
insercdo de informacdes no sitio da ANVISA como pela utilizacdo de outras estratégias;
- obrigatoriedade de informar claramente na embalagem e na bula que se trata de um
produto nanotecnoldgico; - programa de monitoramento especifico do desenvolvimento

clinico e do uso do medicamento pelo produtor.

11. Quadro normativo brasileiro aplicavel de forma reflexa a nanotecnologia

Em razdo da complexificagdo social decorrente do desenvolvimento
tecnoldgico, cientifico e econdémico, surgem novos ramos especificos no Direito — e, no
campo das tecnologias emergentes, nota-se que o Direito Ambiental e o Direito do
Consumidor sdo especialmente imbricados na probleméatica dos riscos
nanotecnoldgicos; além do que, conforme Fornasier (2014) é possivel apontar em

diversos textos juridicos brasileiros a presenca de pardmetros normativos para a
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disciplina de alguns aspectos relacionados & nanotecnologia, mormente, o principio da
precaucdo. Trata-se de possibilidade instrumental de decisédo, o qual pode se ocupar
pragmaticamente de diversas questdes concernentes aos possiveis riscos decorrentes de
atividades cujos resultados ainda ndo seriam totalmente conhecidos pela Ciéncia. Tal
principio é balizador de decisbes as mais diversas — em especial no que concerne a
questdes processuais, como a inversdo do onus da prova em desfavor do empreendedor
que se utiliza de atividades potencialmente poluidoras.

E possivel fundamentar o principio da precaucio na Constituicdo Brasileira de
1988, Codigo de Defesa do Consumidor, Lei de Politica Nacional de Residuos Sélidos,
Lei de Acidente Nuclear, Lei de Biosseguranca, na préatica jurisprudencial (analogia
legis), podendo aplicar normas de Direito Internacional - tratados internacionais
incorporados em nosso ordenamento conforme apontamos em item especifico -; além de
estar fundamentado nos principios inspiradores do sistema da analogia juris, como o
principio da seguranca, ética social, funcdo social da propriedade e dos contratos,
dignidade humana, solidariedade, respeito a vida, a saude, a propriedade, igualdade
substancial no plano individual e global, reparacdo integral dos danos, todos de cunho
constitucional.

Na esfera preventiva identifica-se que a CF/1988 reconhece no artigo 225 o
direito fundamental ao meio ambiente, instituindo no 81° do mesmo artigo como
obrigacGes do poder publico: a) a fiscalizacdo das entidades dedicadas a pesquisa e
manipulacdo de material genético, atualmente regulamentado pela Lei de Biosseguranca
(Lei n° 11.105/2005); b) a exigéncia do estudo prévio de Impacto Ambiental,
regulamentado no plano federal pela Lei da Politica Nacional do Meio Ambiente (Lei
n°. 6.938/1981 e pela Resolucdo n°. 01 de 1981 e alteracdes posteriores do Conselho
Nacional do Meio Ambiente - CONAMA); c) o controle da producdo, a
comercializacdo e 0 emprego de técnicas, métodos e substancias que comportem risco
para a vida, a qualidade de vida e 0 meio ambiente estabelecido por diversas normas
federais e estaduais, com destaque para a Lei dos Agrotdxicos (Lei n°. 7.802/1989 e
suas alteracBes). Também merece destaque a possibilidade de responsabilizacdo Civil,
Criminal e Administrativa por danos ambientais, conforme disposto no artigo 225, 83°,
da CF/1988.

Conforme estabelece o artigo 225, 81° V, da CF/1988, incumbe ao Poder

Publico, controlar o emprego de técnicas que comportem riscos para a vida, a qualidade
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de vida e a0 meio ambiente. A partir desse dispositivo constitucional, o Estado
brasileiro reconheceu que vivemos em uma sociedade de risco e que, para tanto, ele
deve ser gerido a partir de mecanismos de controle, como aqueles estabelecidos pela Lei
de Politica Nacional do Meio Ambiente, que instituiu o procedimento de Licenciamento
Ambiental, em que os 6rgdos ambientais competentes, baseados em laudos técnicos
(comunicagbes interdisciplinares) definem critérios e acdes preventivas e
compensatdrias para concessao da autorizacdo administrativa. Tais licenciamentos sao,
em um primeiro momento, a assun¢do de riscos contingenciais, cujas expectativas de
garantias do equilibrio ambiental, estabelecidas pelo 6rgédo ambiental no caso concreto,
podem sofrer desapontamentos, ndo s6 pelo descumprimento voluntario do
empreendedor, mas por danos ambientais imprevisiveis, haja vista que, mesmo com
base na ciéncia cartesiana e analitica, eles podem ocorrer, considerando que ndo existe
possibilidade de um grau zero de inseguranga ou de total seguranca, como era pensado
no passado.

A partir do exposto, considera-se que apesar da auséncia de legislacao
especifica, parcialmente o sistema juridico brasileiro oferece regulamentacdo a
nanotecnologia, para a identificacdo da responsabilidade, mensuracdo dos parametros
para a sancdo e estabelecimento de condutas precavidas no trato para com 0 risco
nanotecnoldgico, através de varios diplomas legais, além da CF/1988, como por
exemplo, o Cddigo Civil, Codigo Penal, Lei da Politica Nacional de Residuos Solidos, a
Lei da Politica Nacional do Meio Ambiente, o Cédigo de Defesa do Consumidor, a Lei
de Acidente Nuclear:

a) o Cddigo Civil Brasileiro de 2002, em seu artigo 931, que trata do risco do
desenvolvimento, estabelece que “ressalvados outros casos previstos em lei especial, os
empresarios individuais e as empresas respondem independentemente de culpa pelos
danos causados pelos produtos postos em circulagdo”. Portanto, em seu suporte fatico se
insere a nanotecnologia: 0 empresario responde pelos riscos gerados advindos dos
produtos colocados disponibilizados, além da observancia ao emprego da propriedade
com adequacéo ambiental contida no mesmo arcabougco legal (art. 1.228 e 81°).

b) a Lei da Politica Nacional do Meio Ambiente (Lei n° 6.938/81) expressa no seu
artigo 14 que “o ndo cumprimento das medidas necessarias a preservacao ou correcao
dos inconvenientes e danos causados pela degradagdo da qualidade ambiental sujeitara

0s transgressores”, sem que haja “prejuizo das penalidades definidas pela legislagao
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federal, estadual ¢ municipal”, a varios tipos de sancdo (multas, perda/restricdo de
incentivos e beneficios fiscais, perda/suspensdo de participagdo em linhas de
financiamento concedidas por estabelecimentos de crédito oficiais, ou ainda, suspensédo
das atividades da empresa danosa) — sendo a responsabilizacdo também considerada
independente de culpa.

No campo da responsabilidade objetiva, os danos ambientais tém como
primeira referéncia obrigatoria a prépria Constituicdo Federal (art. 225 e paragrafos),
que incorpora o direito ao meio ambiente ecologicamente equilibrado, como bem difuso
e impde um tripé de sancOes, na esfera administrativa, penal e civil. Em sentido lato,
dano ambiental é a lesdo aos recursos ambientais, degradando a qualidade de vida.

Além da Lei de Politica Nacional do Meio Ambiente (Lei n°. 6.938/1981) e a
Lei de Crimes Ambientais (Lei n° 9.605/1998), caberia acrescer a esse elenco de
diplomas basicos esses outros, versando sobre danos nos seguintes contextos: atividades
insalubres (CLT); transporte aquaviario de mercadorias (Dec.-lei n°. 116/1967);
atividades nucleares (Lei n°. 6.453/1977); transporte rodoviario de produtos perigosos
(Lei n°. 7.092/1983); objetos submersos (Lei n°. 7.542/1986); recursos da zona costeira
(Lei n°. 7.661/1988); danos a fauna aquética (Lei n° 7.679/1988); agrotdxicos (Lei n°.
7.802/1989); mineracdo (Lei n°. 7.805/1989); atividades agricolas (Lei n°. 8.171/1991).
c) o Caodigo de Defesa do Consumidor (Lei n° 8.078/1990) em diversos artigos
(principalmente aqueles dos seus Capitulos | e IV) estabelece a responsabilizacao
independente de culpa, a inversdo do 6nus da prova em favor do consumidor
(hipossuficiente, ou que apresente verossimilhanca em suas alegacdes).

d) quanto aos nanowastes, através do Projeto de Lei n°. 6.741/2013, busca-se adaptar a
matéria por meio da Lei da Politica Nacional de Residuos Solidos (Lei n°. 12.305/2010).
Nesse caso, conforme artigo 20 desse diploma legal, a priori, 0s rejeitos da
nanotecnologia, quanto a periculosidade, podem ser classificados como: a) residuos
perigosos (aqueles que, em razdo de suas caracteristicas de inflamabilidade,
corrosividade, reatividade, toxidade, patogenicidade [...] apresentam significativo risco
a saude publica ou a qualidade ambiental, de acordo com a lei, regulamento ou norma
técnica ou b) residuos nao perigosos (aqueles nao enquadrados na alinea “a”).

e) A lei da responsabilidade em atividades nucleares (art. 26) consagra a
responsabilidade irrestrita por danos nucleares e, em matéria de precaucdo, prevé a

responsabilizacdo penal daquele que, ao explorar atividade nuclear, ndo observar as
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normas de seguranca relativas a instalagdo nuclear e ao manuseio do material nuclear. A
lei batizou os danos nucleares de responsabilidade objetiva exacerbada, pois s
menciona excludentes a culpa da vitima e certos fatos excepcionais da natureza sao
levados em consideracdo, repelindo o fato de terceiro, facultando a acdo de regresso, se
doloso. Além de estabelecer teto de responsabilidade, motivo pelo qual ndo ha falar em
risco integral.

Apontam-se também outros instrumentos normativos em vigor no Brasil que
versam de alguma forma sobre a nanotecnologia (para além de algumas normas técnicas
da ABNT dispondo sobre medidas, significado de termos ligados & nanotecnologia e
outras adjacéncias): o Decreto n° 6.112/2007 promulga o Acordo de Cooperagédo
Cientifica e Tecnoldgica entre o Governo da RepuUblica Federativa do Brasil e a
Comunidade Europeia, celebrado em Brasilia, em 19 de janeiro de 2004 (o “Artigo IV”
do referido Pacto estabelece que uma das areas das atividades de cooperagdo entre as
Partes seriam as micro e a nanotecnologia); a Convencdo Coletiva de Trabalho
FETQUIM-CUT (2012/2013), modificada pelo “Termo Aditivo” de 2012/2013, cuja
“Clausula Oitava” institui que “a CIPA, o SESMT e os trabalhadores terdo ainda acesso
a informacgGes sobre riscos existentes a sua salde e as medidas de protegdo a adotar”; e
a Portaria n° 245, de 5 de abril de 2012 do Ministério da Ciéncia, Tecnologia e
Inovacdo, que institui o Sistema Nacional de Laboratérios em Nanotecnologia
(SISNano), sendo a integracdo ao sistema regulamentada pela Instru¢cdo Normativa n° 2,
de 15 de junho de 2012 (Brasil, MCT], 2012).

Portanto, observa-se que mesmo de forma parcial, o Cédigo Civil e o Cdodigo
do Consumidor, regulam o Direito a informacdo (rotulagem) e a responsabilidade civil
objetiva; além da legislacdo ambiental exigir a implantacdo de medidas precaucionais

de seguranca de imediato, a fim de evitar a ocorréncia de riscos.

12. O Direito Internacional Ambiental como possibilidade de gestdo de riscos

nanotecnoldgicos
A discussdo sobre a regulamentacdo da nanotecnologia insere-se em um

contexto complexo, global, que envolve uma diversidade de atores nacionais e

internacionais, assim como a pluralidade de fontes normativas, sejam normas estatais e
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internacionais formais e obrigatdrias (hard law), sejam distintas manifestacfes da soft
law ou normas voluntérias elaboradas por institui¢fes privadas.

Berger Filho et al. (2012) defendem que no direito internacional, entre as
possiveis escolhas para a regulacdo da nanotecnologia merecem destaque: a nao
intervencdo dos Estados substituida pela autorregulacdo privada; o incremento dos
tratados internacionais ja existentes no ambito internacional; a criagdo de novos tratados
internacionais, especialmente convengdes quadro, para dar inicio a um processo
evolutivo a partir do estabelecimento de principios gerais e de uma estrutura
institucional prépria; ou a convergéncia das a¢des acima, inclusive da regulagdo estatal
e interestatal complementada pela autorregulagéo privada.

Os principais recursos da politica de regulamentacdo transnacional para o risco
de nanomateriais incluem o controle sobre os produtos de seguranca, protecdo do
consumidor, o registro de mercado e divulgacdo de dados.

Os tratados internacionais relativos a questdo ambiental, embora ndo versem
diretamente sobre aplicacBes e produtos da nanotecnologia, tém como objeto questdes
transversais ao seu uso e desenvolvimento, podendo os seguintes acordos ambientais
multilaterais que lidam com a gestdo internacional de produtos quimicos, influenciarem
no desenvolvimento e na comercializagdo da nanotecnologia, segundo Engelmann et al.
(2010a, p. 60-1) e Berger Filho et al. (2012): a Convencdo da Basiléia sobre
Movimentos Transfronteiricos de Residuos Perigosos e seu Depdsito (1989); a
Convencdo de Roterdad sobre o Procedimento de Consentimento Fundamentado Prévio
Aplicavel a Certos Pesticidas e Produtos Quimicos (1998); a Convencdo de Estocolmo
sobre Poluentes Organicos Persistentes (2001), a Convencdo de Roterda sobre o
Procedimento de Consentimento Prévio Informado, Aplicado a Certos Agrotoxicos e
Substancias Quimicas Perigosas Objeto de Comeércio Internacional (1998), a
Convencdo-Quadro das Nagdes Unidas sobre Mudanca do Clima (1992), a Convencao
de Viena para a Protecdo da Camada de Ozoénio (1985), a Agenda 21 (1992). Néo se
descarta a possibilidade de se estruturar uma regulacdo internacional da
nanobiotecnologia a partir de sua insercdo no Protocolo de Cartagena sobre
Biosseguranca (2000) no ambito da Convencéo sobre Diversidade Bioldgica (1992).

No direito comunitario, as disposicdes constantes na Diretiva 2008/1/CE do
Parlamento Europeu e do Conselho de 15 de janeiro de 2008, relativa & prevengdo e

controle integrado da poluicdo, estabelece um enquadramento geral para a prevencao e
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controle integrado da polui¢do, baseado no principio do poluidor-pagador e na acéo
preventiva, e traz a conceito de substancia® e de poluicio,”® que poderiam ser aplicadas
“a generalidade dos produtos contendo nanoparticulas sintéticas” (Melo, 2010, p. 24).

Além dessas, outras normas ligadas ao comércio, relacionadas a seguranca
alimentar, medidas sanitarias e fitossanitarias e barreiras tecnicas, possivelmente,
podem ter maior influéncia sobre a governanca dos riscos decorrentes da
nanotecnologia no futuro, tais como, o Codex Alimentarius (1962) vinculado a FAO e a
Organizacdo Mundial da Sadde (OMS), o Acordo sobre a Aplicacdo de Medidas
Sanitarias e Fitossanitarias (SPS) da Organizacdo Mundial do Comércio (OMC), e o
Acordo sobre Barreiras Técnicas ao Comércio (sigla no inglés, TBT).

O Codex Alimentarius (codigo alimentar, em latim), € um compéndio de
normas, diretrizes e codigos de conduta internacionalmente acordados ndo vinculantes
(soft law) que diz respeito a uniformizacdo das normas de seguranca alimentar quanto
ao controle dos riscos para a saude humana de alimentos e substancias quimicas
relevantes no comércio internacional. Nas disputas de comércio internacional citam-se
as normas e diretrizes do Codex como textos de referéncia da OMC. Com a
promulgacéo de leis e regulamentos em conformidade com as normas do Codex pode-se
reduzir o risco de ser levantada uma queixa perante um painel de solucdo de
controvérsias da OMC. Os Estados podem aprovar o seu proprio nivel de seguranca
superior ou inferior ao fixado pelo Codex.

No &mbito da OMC distintas barreiras ndo-tarifarias (BNTs) podem servir
como importantes instrumentos no controle dos riscos da nanotecnologia. Tanto o TBT,
quanto o SPS podem ter implicacdo nos produtos na escala nano (Thayer, 2005). O
Acordo TBT tem entre seus objetivos garantir que os “regulamentos técnicos”, que
enunciam caracteristicas de um produto ou processos e métodos de producdo a ele

relacionados, cujo cumprimento € obrigatorio, as “normas técnicas” ndo obrigatorias,

%8 Sob essa perspectiva, pelo disposto no artigo 2.1 da Diretiva 2008/1/CE, entende-se como “substancia”,
quaisquer elementos quimicos e seus compostos, com excepcdo das substancias radioativas, na acepgéo
da Diretiva 96/29/Euratom do Conselho, de 13 de maio de 1996, que fixa as normas de seguranca de base
relativas a protecdo sanitaria da populacdo e dos trabalhadores contra os perigos resultantes das radiaces
ionizantes (1) e dos organismos geneticamente modificados, na acep¢do da Directiva 90/219/CEE do
Conselho, de 23 de abril de 1990, relativa a utilizagdo confinada de microrganismos geneticamente
modificados (2) e da Diretiva 2001/18/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 12 de margo de
2001, relativa a libertacdo deliberada no ambiente de organismos geneticamente modificados.
» De acordo com o artigo 2.2 da Diretiva 2008/1/CE: “Poluic&0”, a introducéo direta ou indireta, por
acdo humana, de substancias, vibragdes, calor ou ruido no ar, na 4gua ou no solo, suscetiveis de
prejudicar a salde humana ou a qualidade do ambiente e de causar deteriora¢cGes dos bens materiais ou
deterioracdo ou entraves ao usufruto do ambiente ou a outras utilizagdes legitimas deste ultimo.”
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aprovadas por organismos de normalizacdo reconhecidos como a ISO e os
“procedimentos de avaliagdo de conformidade”, empregados para certificar que as
exigéncias dos regulamentos e normas sejam satisfeitas e ndo criem obstaculos
desnecessarios ao comércio internacional. O TBT € aplicavel as caracteristicas do
produto e aos processos e metodos de producdo relacionados ao produto (com efeito
sobre as caracteristicas e qualidade do produto), objetivando garantir padrdes de
qualidade e de seguranca e protecdo a saude dos consumidores, bem como de protecédo
ao ambiente. Contudo, as disposi¢cGes desse Acordo ndo se aplicam as medidas
sanitarias e fitossanitarias, barreiras técnicas, definidas no Acordo SPS.

No caso da nanotecnologia, 0 TBT esta relacionado com a possibilidade de
rotulagem ndo obrigatdria, pelo proprio mercado, ou a exigéncia por um dos Estados
Partes de rotulagem obrigatéria para o comércio de produtos que contenham
nanomateriais engenheirados, bem como a aplicagdo de normas técnicas
internacionalmente reconhecidas. O acordo SPS é aplicavel a todas as medidas
sanitarias e fitossanitarias que possam, direta ou indiretamente, afetar o comeércio. O
SPS estabelece que “os Estados Partes do Acordo tém o direito de adotar medidas SPS
necessarias para a protecdo da vida e satde humana, animal e vegetal” (art. 2.1),
entretanto, “as medidas devem ser aplicadas somente no grau necessario para atender a
seus objetivos, fundamentadas cientificamente, e aquelas ja implementadas ndo devem
ser mantidas sem evidéncias cientificas suficientes” (art. 2.2).

A regra no SPS é que os membros baseiem suas medidas sanitarias e
fitossanitarias em normas, guias e recomendacdes estabelecidas por organizacdes
internacionais competentes, especificamente pela Comissdo do Codex Alimentarius (p.
ex. Norma Geral do Codex para Contaminantes, Norma Geral do Codex para Aditivos),
pelo Escritorio Internacional de Epizootias e pelo Secretariado da Convencao
Internacional de Protecdo das Plantas. Todavia, conforme o artigo 3.3 do SPS é
permitida a adogao pelos Estados Partes, de medidas sanitarias e fitossanitarias em nivel
mais elevado (mais restritiva) do que as existentes, estabelecidas por organizacOes
internacionais, desde que tal posicao seja fundamentada por uma justificacdo cientifica.
A possibilidade de imposicdo de medidas sanitarias e fitossanitarias, previstas no

Acordo SPS, ao comércio internacional de produtos com nanotecnologia vai depender
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da finalidade das medidas especificas,®® analisadas caso a caso e da fundamentacéo
cientifica (Thayer, 2005).

Os riscos concernentes a nanotecnologia e seus processos, produtos e servicos
ja disponibilizados ou em vias de comercializacdo, podem também ser objeto de
discussdo quanto a pertinéncia de medidas de precaucdo, no ambito da OMC. O artigo
5° do SPS trata da Avaliacdo do Risco e Determina¢do do Nivel Adequado da Protecdo
Sanitéria e Fitossanitaria e imp6e aos Membros da OMC que assegurem que as medidas
sanitarias e fitossanitarias por eles adotadas sejam ‘“baseadas em uma avaliagao,
adequada as circunstancias, dos riscos a vida ou a saude humana, animal ou vegetal,
tomando em consideracdo as técnicas para avaliagdo de riscos elaborada pelas
organizagdes internacionais competentes”.*

Entretanto, Lacey (2006) aponta que as regras da OMC permitem somente a
aplicagdo do SPS baseadas em consideragdes que se supde “demonstravel
cientificamente” ou “baseadas em uma avaliacdo cientifica dos riscos” ou “em sélido
conhecimento cientifico” em oposi¢ao a tratados internacionais baseados em uma
abordagem precaucionista forte, de inversdo do 6nus da prova, como o Protocolo de
Cartagena (art. 10.6) da Convencdo sobre Diversidade Biologica, que ndo afasta a
possibilidade de adocdo de medidas nacionais apropriadas, na importacdo de
Organismos Vivos Modificados (OVM), frente “a auséncia de certeza cientifica devida
a insuficiéncia das informacGes e dos conhecimentos cientificos relevantes sobre a
dimensao dos efeitos adversos potenciais de um organismo vivo modificado™.

No que diz respeito ao comércio internacional de produtos e substancias que
contenham nanomateriais destaca-se ainda o SAICM (Enfoque Estratégico para a
Gestdo Internacional de Substancias Quimicas),** o qual, embora néo seja um tratado

legalmente vinculante (soft law), constitui-se em compromisso politico global, por parte

%0 Serdo medidas SPS se tiverem qualquer um dos quatro objetivos identificados no Anexo Al do Acordo
SPS. As trés primeiras disposi¢Bes tém, geralmente, dois requisitos: para proteger os diferentes tipos de
vida a partir de varios riscos para a salde. A quarta categoria visa prevenir danos causados por pragas.
1 0 artigo 5.7 do Acordo SPS permite aos Estados membros da OMC em casos onde haja relevante
insuficiéncia de evidéncias cientificas: [...] provisoriamente adotar medidas sanitarias ou fitossanitarias
com base em informacdo pertinente que esteja disponivel, incluindo-se informagdo oriunda de
organizac0es internacionais relevantes, assim como de medidas sanitarias ou fitossanitarias aplicadas por
outros Membros. Em tais circunstancias, os Membros buscardo obter a informacéo adicional necessaria
para uma avaliagdo mais objetiva de risco e revisardo, em consequéncia, a medida sanitaria ou
fitossanitaria em um prazo razoavel.
%2 Marco politico internacional resultante dos esforcos para reforcar a cooperagéo internacional entre
governos e outras partes interessadas (como empresas e organizagdes da sociedade civil) com relagdo a
seguranga quimica.
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dos governos e outras partes interessadas. Essa metodologia garante 0 manejo das
substancias quimicas de forma segura, tanto para o trabalhador, quanto para 0 meio
ambiente e a populacdo, pois leva em conta o ciclo de vida do produto; reconhece os
prejuizos a salde e a0 meio ambiente causados pela exposicao as substancias quimicas e
promete realizar uma agéo efetiva para mudar a maneira como tais substancias sao
produzidas e usadas visando minimizar prejuizos. O documento, criado em 2006, se
caracteriza em sua elaboracdo, aplicacdo e monitoramento, pelo envolvimento e
participacdo ampla do Estado, organizacdes internacionais,® da sociedade civil e das
empresas,** tanto a nivel local, regional, nacional ou global.

Devido a multiplicidade de disciplinas envolvidas, de setores interessados e a
pluralidade de instrumentos juridicos e regulamentares direta ou indiretamente
relacionados a nanotecnologia, percebe-se a necessidade de um foro que envolva
diferentes organizagOes internacionais e diferentes tratados internacionais relacionados
voltados para a protecdo do meio ambiente, salde e seguranca de trabalhadores e

consumidores.
12.1 Tratado Internacional para a governanca de riscos nanotecnoldgicos

Uma contribuicdo importante para o debate sobre a possibilidade de
regulamentacdo especifica para a nanotecnologia no Direito Internacional é a sugestao
de uma Convencdo Quadro sobre Nanotecnologia (do inglés, Framework Convention
for Nanotechnology) apresentado por Abbott et al. (2006). Os autores defendem a

possibilidade de uma convencao quadro como instrumento ideal para satisfazer quatro

% Pparticipam da SAICM as seguintes organizacdes internacionais: Programa das Nagdes Unidas para o
Meio Ambiente (PNUMA), Organizacéo das Nacdes Unidas para a Agricultura e a Alimentagéo (FAO),
Organizacao Internacional do Trabalho (OIT), Organizacdo Mundial de Saide (OMS), Organizacgdo de
Cooperacdo e Desenvolvimento Econémico (OCDE), Organizagdo das Nagfes Unidas para o
Desenvolvimento Industrial (ONUDI), Instituto das Nagfes Unidas para Formacdo e Pesquisa
(UNITAR), Fundo para o Meio Ambiente Mundial, Programa das Nag¢fes Unidas para o
Desenvolvimento (PNUD), Banco Mundial, Programa Interorganizacdes para a Gestdo Seguranca de
Produtos Quimicos (IOMC), Foro Intergovernamental sobre Seguranca Quimica (IFCS).
% Entende-se que os principais interessados na abordagem estratégica sio 0s governos, as organizagdes
regionais de integracdo econdmica, organizacfes intergovernamentais, organizagdes ndo governamentais
e pessoas envolvidas na gestdo dos produtos quimicos, durante seu ciclo de vida, a representacéo de todos
os setores relevantes, incluindo a agricultura, 0 meio ambiente, a sadde, a indUstria, as atividades
econdmicas relevantes, a cooperacdo para o desenvolvimento dos trabalhadores e da comunidade
cientifica, mas nao estdo limitados a eles. Interessados individuais incluem: os consumidores, trituradores,
empregadores, agricultores, produtores, reguladores, pesquisadores, fornecedores, transportadores e
trabalhadores.
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requisitos, que devem nortear uma adequada intervengdo regulamentar para essa nova
tecnologia: ser “flexivel, inovadora, internacional e oficial.”

A partir dos principais argumentos apresentados pelos autores, Berger Filho et
al. (2012a) resumem sete vantagens de uma Convencdo Quadro sobre Nanotecnologia:
(1) a possibilidade de estabelecer principios gerais voltados para a harmonizagdo do
tratamento da nanotecnologia pelos Estados, ao invés do avanco de diferentes
regulamentacfes nacionais, que sdo susceptiveis de conduzir a futuras controvérsias e
disputas comerciais; (2) os beneficios, aos paises em desenvolvimento, de uma resposta
regulamentar coordenada internacionalmente para superar a falta de recursos e
competéncias necessérias para adotar as suas proprias regulamentacdes nacionais; > (3)
0 carater evolutivo, partindo do pressuposto que inicialmente seja estabelecido um
quadro geral de principios de natureza ndo vinculantes (soft law), para que
compromissos adicionais sejam acrescentados por protocolos e outros instrumentos
complementares; (4) a capacidade de adaptacdo do texto as constantes mudancas, pois
as convencgoes quadro tém se mostrado a melhor estratégia, no plano internacional, para
regulamentar questdes ambientais que envolvem ciéncia e tecnologia emergentes
caracterizadas pela incerteza cientifica; (5) maior facilidade de escolha e de adequacgéo
dos Estados, em termos de normas domésticas, as obrigacGes estabelecidas
paulatinamente nas negociacGes internacionais; (6) agilidade, pois uma convencao
quadro estabelece as instituicdes e os procedimentos através dos quais, em caso de
emergéncias ou de melhor conhecimento dos riscos, possam ser tomadas agdes de
regulamentacdo mais rapidamente a um custo menor do que através de processos
tradicionais de negociacdo ou de sua alteracdo; (7) ampliacdo da transparéncia e da
participacdo da sociedade na tomada de decisdes, a partir de procedimentos préprios no
tratamento das informacdes relativas a nanotecnologia.

A vantagem de uma convencao quadro, em geral, é a possibilidade de obtencéo
e troca de informacdes, 0 que no caso da nanotecnologia pode prever o fornecimento
periodico de relatorios por parte dos Estados informando a situacdo do tema abordado
no tratado em seu territério e as respostas regulatérias nacionais. Os processos de
informacdo também podem envolver a participacdo de especialistas de instituicbes

académicas e institutos de pesquisa, organizacdes ndo-governamentais, industria e

% Para facilitar a implantagdo e diminuir as disparidades na aplicacdo da convengdo, poderiam ser
estabelecidas obrigacfes diferenciadas menos restritivas, metas e prazos facilitados para os paises em
desenvolvimento.
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outros grupos interessados. No que tange as informacdes cientificas especificamente,
muitas convengfes quadro em matéria ambiental estabelecem procedimentos para o
desenvolvimento, partilha, divulgacédo e avaliacdo, funcGes que podem ser atribuidas a
um comité consultivo cientifico como o IPCC na Convencéo Quadro sobre Mudanca do
Clima. Uma comissdo voltada para a nanotecnologia poderia fornecer avaliacGes
periddicas oficiais do estado do conhecimento cientifico sobre e das melhores préaticas
de controle de riscos (Abbott et al. 2006).

Outra possibilidade de tratado para gestdo de riscos da nanotecnologia ocorreu
em 2005 quando a Organizacdo ndo Governamental ETC Group, propds a criagdo de
uma Convencdo Internacional para a Avaliacdo de Novas Tecnologias (sigla no inglés,
ICENT). Para o ETC Group ndo ha necessidade de um codigo de conduta sui generis
para a nanotecnologia, e sim de uma ampla Convencdo Internacional juridicamente
vinculativa decorrente de acordo de negociagdes entre Estados no ambito das Nagdes
Unidas, ou através de Agéncias Especializadas como a UCTAD (Conferéncia das
Nacdes Unidas sobre Comércio e Desenvolvimento) ou a Organizacao Internacional do
Trabalho (OIT), ou ainda da Comissdo de Desenvolvimento Sustentavel do Conselho
Econdmico Social da ONU (ECOSOC), com objetivo de fornecer aviso antecipado e
estruturar um sistema capaz de monitorar novas tecnologias com riscos potenciais
significativos, a partir de um processo participativo e transparente de discussao, aberto
aos mais diversos atores sociais. A Convencdo visaria também a equitativa reparticdo
dos beneficios do avanco tecnoldgico e a conservacdo daquelas convencionais ou

culturalmente distintas, para promover a diversificacdo e descentralizacdo tecnoldgica.

13. O Direito diante das inovagdes hanotecnoldgicas

Preocupacdes sobre o impacto da ciéncia moderna sdo geralmente focadas em
novas tecnologias. Isso ndo é sugerir que ndo existam preocupacdes sobre o impacto das
tecnologias mais antigas. Mesmo as tecnologias bem estabelecidas podem levar a
preocupacles, tais como debates contemporaneos sobre a poluicdo e as alteracbes
climaticas. Em contraste, as preocupagdes com as novas tecnologias surgem quando a
tecnologia ainda é nova e emergente.

No entanto, os debates sobre novas tecnologias geralmente revelam

particulares ansiedades sobre a mudanca e o ritmo dessa mudanca. Durante o seculo XX
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assistimos a um aumento dramatico no conhecimento cientifico. Os ultimos 100 anos
nos trouxeram a descoberta da penicilina,®® a televisdo, os computadores, a Internet
(Friedman, 2006), a descoberta da estrutura em dupla hélice do DNA em 1953 por
Francis Crick e James Watson marcando o inicio da era da genética moderna (Watson et
al. 2003); o mapeamento do genoma humano em 2001 (Opinion, 2001), a fertilizacdo in
vitro, a nanotecnologia. A mudan¢a no dominio da ciéncia é tal que constantemente
lutamos para manter o ritmo com ela. Claro que o que é novo hoje ndo é novo amanha.
Para a maior parte, a tecnologia se torna rapidamente obsoleta ou familiar.

Historicamente, “uma das grandes revolugdes cientificas do século passado foi,
sem duvida a que gerou o conhecimento e 0 manejo da informacdo genética, que em
linhas gerais, pode-se denominar ‘revolugdo do DNA’” (Bergel, 2007, p. 347), que se
deu em meados da década de 40, com a descoberta dos &cidos nucleicos na
hereditariedade, abalando alicerces de longos anos propostos pela Biologia.

A partir de entdo, os cientistas mapearam 0 genoma humano, sendo
identificada uma série de mutacdes genéticas associadas as doencas, fornecendo aos
individuos mais informacdes sobre o risco de doenca. No entanto, a era genética trouxe
também acirrada preocupac¢do sobre o potencial de discriminagdo genética no contexto
do emprego e seguro, as preocupacdes sobre o potencial de uma nova eugenia no
contexto da tomada de decisdo reprodutiva e as preocupacdes com a transformacao dos
direitos de privacidade, como a informacdo genética é cada vez mais configurado como
familiar e ndo individual. A genética também trouxe modificacdo das culturas,
aumentando a produgéo e os rendimentos, reduzindo a perda devido a pragas e doengas.

No entanto, a preocupacdo com 0 impacto dos organismos geneticamente
modificados (OGMSs) no meio ambiente tem suscitado o debate publico, e a modificacdo
genética dos alimentos tem sido controversa, principalmente na Inglaterra e no resto da
Europa, onde houve (h&) uma oposicdo generalizada a essas tecnologias (Tromans,
2001; Irwin, 2006).

Em nenhum outro momento da histéria humana, a ciéncia e a técnica langaram

tantos desafios ao ser humano quanto hoje. Ao olhar retrospectivamente o século XX e

% O Prémio Nobel de Fisiologia ou Medicina de 1945 foi atribuido conjuntamente a Alexander Fleming,
Ernst Chain e Howard Florey Walter para a descoberta da penicilina e seu efeito curativo em varias
doengas infecciosas. Disponivel em: www.nobelprize.org/nobel_prizes/medicine/laureates/1945.
Acessada em Abril 2015.
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esse inicio de novo milénio, pode-se dizer que foi marcado por quatro megaprojetos que
revolucionaram e vao transformar a vida humana e cosmico-ecoldgica.

O primeiro foi o Projeto Manhattan, que descobriu a energia nuclear, hoje
utilizada em radioterapia em busca de salde, mas que também resultou na bomba
atdbmica que destruiu Hiroshima e Nagasaki (1945) na Segunda Guerra Mundial.
Descobre-se o “coragdo” da matéria, o atomo, ¢ dele se extrai a energia que pode ser
usada para se viver mais ou para se destruir vidas. O segundo foi o Projeto Apollo, que
levou 0 homem até a Lua (1969). O ser humano comeca a se instrumentar para navegar
interplanetariamente. Descobre que o planeta Terra, sua casa, € um grdozinho azul na
imensiddo do universo. Fala-se de vida em outros planetas! O terceiro é o Projeto
Genoma Humano (iniciado em 1990), que objetiva mapear e sequenciar todos 0s genes
humanos. Leva o ser humano ao mais profundo de si mesmo, em termos de
conhecimento de sua heranca bioldgica.

Esse ultimo megaprojeto tem suas raizes na chamada “descoberta do século”, o
DNA (Watson e Crick, 1953). Com ele se inicia a Terceira Revolucdo Industrial, ou
seja, a revolucdo bioldgica. Tudo indica que o fio condutor da economia no século XXI
sera a biotecnologia (Jeremy Rifkin, 1999). O megaprojeto mais recente € a Internética,
que possibilita a comunicacdo de forma rapida, simultanea e instantaneamente e nos faz
sentir uma verdadeira “aldeia global” (Macluhan, 1998, p. 17-8) “online”. Ao vivo € em
cores assistimos a eventos e acontecimentos das partes mais remotas do planeta em
nossa casa, num simples toque de botdo (Siqueira, 2005, p. 7-8).

Freire de Sa et al. (2008) apontam que no século XX, o0s progressos das
biotecnologias colocaram a vida bioldgica no centro das problematicas decorrentes da
aplicabilidade desses novos conhecimentos tecnoldgicos. Os avangos das pesquisas
cientificas tém agucado cada vez mais assuntos que outrora ndo ocupavam o centro das
nossas atencdes, eis que se tratava de meras especulacdes cientificas.

Os avancos tecnoldgicos aplicados as ciéncias da vida revelam que entre os
dados concretos da realidade e as pretensfes cientificas existe um imenso vazio de
situagOes possiveis e obscuras, o que Freire de Sa et al. asseveram: “instiga a
comunidade politica, cientifica e juridica a questionar e apresentar respostas possiveis
as situacOes concretas que se revelam no cenario cientifico, bem como as situac6es que,

em principio abstratas, podem, a qualquer momento, se tornar realidade”.
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Mostrando-se preocupado com as consequéncias advindas dos progressos
cientificos, notadamente no que se refere as incursfes cientificas na espécie humana,
Habermas (2004, p. 28) constréi argumentos preventivos para limitar as possibilidades
da biotecnologia, e agora da nanotecnologia, de forma que ndo se criem perturbacdes
diante das situagdes faticas, mas, sim, principios para recepcionar situagdes possiveis:
“essa maxima ndo ¢ adequada para a dramatizacdo”. Entdo pontua: “Enquanto
ponderarmos a tempo sobre os limites mais dramaticos, que talvez possam ser
ultrapassados depois de amanhd, pode-se lidar de modo mais sereno com 0s problemas
atuais e reconhecer o0 quanto antes que, muitas vezes, as reacOes alarmistas ndo sédo
faceis de ser derrubadas com razdes morais imperativas.”

A maior problematica enfrentada pela ciéncia moderna esta na colisdo entre
liberdade da pesquisa versus o resguardo da integridade da vida e da pessoa humana, e,
por conseguinte da vida ambiental. E na historia, varios sdo os fatos que revelaram essa
tensdo. Entre eles, os avangos da Bioguimica nos anos 50 agugaram os estudos quimicos
dos processos bioldgicos que ocorrem nos seres vivos, notadamente no que diz respeito
a atencdo cientifica dispensada aos acidos nucléicos. Os progressos cientificos
proporcionados pela Biologia Molecular condensaram no Projeto Genoma Humano,
iniciado em meados dos anos 80 nos Estados Unidos e, posteriormente, acompanhado
por varios outros paises, a pretensdo cientifica no mapeamento dos genes da espécie
humana, bem como a identificacdo dos nucleotideos que os compdem, a fim de
proporcionar o desenvolvimento de novas pesquisas bioldgicas.

Freire de Sa et al. (2008) citam que dentre essas novas pesquisas, destacaram-
se 0s avancos da Engenharia Genética, com a possibilidade da identificacdo da pessoa
através de dados genéticos capaz de defini-la em um nivel prévio a identidade pessoal.
Além do mais, tornou-se possivel a realizacdo de aconselhamentos genéticos (pré-
conceptivo, pré-implantatério, pré-natal ou pds-natal), por meio dos quais 0sS
consulentes e seus familiares podem obter informacdes acerca do desenvolvimento de
eventuais enfermidades de carater hereditario, bem como transmiti-las aos seus
descendentes, podendo, a partir de tais informacGes, obter meios para evita-las ou
alivia-las (Berian, 2007). Para além disso, a ciéncia cogita a clonagem do ser humano,
tornando cada vez mais intrigante e desafiador o descortinar da ciéncia.

Inegavelmente, a cada dia que passa, 0s avangos cientificos tém nos

apresentado situagdes nunca dantes imaginadas, o que, conforme previsto por Freire de
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Sa et al. (2008), “aliado aos anseios cientificos proporcionados pelas novas tecnologias
aplicadas a vida humana, varios problemas emanam diuturnamente, pois, para alem da
experimentacao laboratorial esta a pessoa humana e toda sua manifestacdo enquanto ser
detentor de dignidade, autonomia e autoconsciéncia. E isto ndo pode ser perdido de
vista”.

Mas Castro (2010, p. 652) aponta nédo ser facil encontrar a justa equacao entre o
espaco legitimo do progresso cientifico no tocante as possibilidades de utilizacdo do
material corpéreo humano e os limites representados pelos direitos inerentes a pessoa
humana. Diante do contexto que tende a supervalorizar a projecdo das ciéncias em
direcdo ao infinito e a subestimar o potencial humanistico que necessariamente subjaz
ao progresso da técnica e as conquistas do conhecimento, tornou-se prioritario associar
0s avancos laboratoriais com o cardapio dos direitos fundamentais, cujo curriculo de
tradicGes seculares ndo pode ser afastado da andlise dessa série de questdes que a
ciéncia vai colocando na ordem do dia, mas que no fundo tocam sempre com a condi¢édo
humana do universo.

Nessa ordem de ideais, Ferraz (1991, p. 11) aponta:

tudo isso, se de um lado deslumbra, por outro deixa entrever ominosos
pesadelos. Mais do que nunca, estamos no limiar de um desafio indeclinavel:
compartilhar o controle da atuagdo cientifica (para evitar inaceitaveis
abusos), com a necessidade da investigagdo bioldgica (da genética, em
particular, com vistas ao término da esterilidade e de certas doencas, por
exemplo).

Estudos e instrumentos nanométricos aplicados nas areas da medicina, quimica
e genética foram adaptados para a ciéncia forense, - a qual viabiliza principios e
técnicas para identificar, recuperar, reconstruir ou analisar as evidéncias durante uma
investigacdo criminal (Foltran et al. 2011), com o intuito, a priori, de analisar evidéncias
criminais em nanoescalas, pois no método convencional restara infrutifero, bem como
para possibilitar que outras evidéncias, até entdo desperdicadas, fossem captadas e
detectadas nos locais de crime.

Com as inovacdes de base nanotecnoldgica passou a ser possivel a utilizacdo
de evidéncias que antes ndo serviam como prova pericial, permitindo ter um impacto
sobre a manipulagdo de provas em cenas de crime, a sua analise em laboratorio e sua
apresentacdo na sala do Tribunal (Weir, 2010), obtendo-se, assim, provas mais claras e

conclusivas, com resultados imprescindiveis para resolucdo de casos de forma mais
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répida, diminuicdo de problemas como a corrupcdo de amostras, além de aumentar a
qualidade da anélise de vestigios e tornar possivel a reabertura de casos antigos.

Especificamente a Lei 12.654/2012 ao prever a coleta de material biologico
para obtencdo de perfil genético como forma de identificacdo criminal, introduziu o
Direito Penal no universo nanotecnoldgico, possibilitando o inicio de um diélogo
interdisciplinar entre essas areas do conhecimento.

Se a utilizacdo do DNA — cuja cadeia tem 2 nanémetros de largura — para fins
de investigacdo criminal ja fomentava, a época do advento da legislacdo, diversas
probleméticas — como o caréter pessoal e sensivel das informacGes e a violagdo de
direitos fundamentais —, a revolucdo nanotech que estamos vivenciando hoje possibilita
a manipulacdo do préprio cddigo genético. Até que ponto, portanto, o material genético
coletado no local do crime podera necessariamente significar a comprovacéo de autoria
(e ndo um produto de alteracdo)? Qual o nivel de certeza quanto a titularidade? Como
questionar a prova de DNA, ainda vislumbrada por muitos como indiscutivel e
incontestavel? Como realizar a coleta, rotulagem e transporte do material
adequadamente? Temos, no Brasil, mecanismos aptos para possibilitar a viabilizacdo de
tais procedimentos? A persecucdo criminal necessita ingressar no mundo da
nanotecnologia?

O didlogo entre o Direito e a Ciéncia (no caso, a nanotecnologia), como €
possivel observar, suscita mais perguntas do que respostas. A complexidade do debate é
tamanha que delimitar as no¢des da nanotecnologia e os efeitos decorrentes de sua
manipulacdo é uma ardua tarefa para os proprios cientistas. O que se pode esperar,
entdo, dos atores judiciarios, que, mais cedo ou mais tarde, deparardo-se-d0 com
problemas dessa natureza, sem ter 0s conhecimentos técnicos que demanda a
imprevisivel, complexa e sofisticada nanotecnologia?

O que se espera com 0 avangco das pesquisas e desenvolvimento da
nanotecnologia é a preservacdo da identidade e da dignidade humana, mormente quando
a nova era apresenta inovagdes tecnoldgicas inimaginaveis em tempos de outrora, pois
descobertas, tais como 0 uso da escala nano em aplicaces as mais diversas possiveis e
proclamada como de uso geral em poucos anos, frequentemente ampliam os limites da
imaginacdo e se inscrevem na agenda dos cientistas, dos legisladores e aplicadores do

direito.
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Nesse passo, a base de sustentacdo que oferecera condigdes para que o Estado
intervenha nas pesquisas e descobertas cientificas, a fim de encontrar as regras
apropriadas para regular os conflitos de interesse, favorecer o desenvolvimento do
interesse comum, sera 0 respeito aos direitos fundamentais, e por conseguinte a
dignidade humana e a solidariedade social, principios esses que fundamentam
invariavelmente o debate filosofico, tendo sido incorporado pelo discurso juridico e
presentes nas mais variadas legislacdes.

Constata-se uma situacdo complexa no caso dos riscos, pois eles se encontram
exatamente na incerteza em relacdo ao futuro e ao futuro das decisdes e respostas que
serdo desenvolvidas, a partir do cenario acima explicitado. Essas caracteristicas também
fragilizam qualquer iniciativa estatal de regulamentacdo, eis que ela sempre serd uma
percepcdo parcial da realidade. A propria observacdo dessa parcialidade esta
circunscrita a auséncia de metodologia cientifica, ndo encontrada, para se aferir 0s
efeitos toxicoldgicos da nanotecnologia.

A pedra angular do desenvolvimento responsavel tem o dever de proteger 0s
trabalhadores, que sdo as primeiras pessoas expostas aos perigos potenciais da
tecnologia. Para Kimbrell (2009), proteger os consumidores e 0 meio ambiente também
é importante, mas a funcdo do desenvolvimento responsavel comega com a protecao dos
trabalhadores. Para tanto, o autor aponta cinco critérios que devem ser praticados pelos
tomadores de decisdo para que a nanotecnologia seja desenvolvida de forma
responsavel: (1) antecipar, identificar e rastrear os nanomateriais potencialmente
perigosos no local de trabalho; (2) avaliar a exposicdo dos trabalhadores aos
nanomateriais; (3) avaliar e comunicar o0s perigos e riscos para os trabalhadores; (4)
gerenciar o0s riscos de seguranca e saude no trabalho; e (5) promover o desenvolvimento

seguro da nanotecnologia e a realizacdo dos seus beneficios sociais e comerciais.

14. Fatores e desafios juridicos impostos pelas tecnologias emergentes e

convergentes

Para Moreira (2006) ha a necessidade de definir politicas publicas capazes de
direcionar o Brasil acerca do caminho que quer seguir em relacdo a nanotecnologia e
aos riscos que ela comporta. A autora defende que a regulamentagéo de um tema aponta

para onde o pais quer caminhar e, nesse sentido, pode ser utilizada com diversos fins.
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Ela pode ser utilizada para potencializar a tecnologia, ou seja, para fazer com que essa
se desenvolva de forma ainda mais célere e com uma atuacdo estatal minima (esse o
sentido da lei dos Estados Unidos: seu mote € permitir que o pais tenha a lideranca na
nanotecnologia); ou pode-se encaminhar para um sistema de protecdo, ndo da
tecnologia, mas do cidaddo — alias, esse sim sujeito de direitos — pela via de um sistema
de controle e fiscalizagc&o dos usos e aplicacGes de uma determinada tecnologia.

E possivel, no outro extremo, pensar na proibicdo de uma tecnologia, com a
finalidade de vedar o desenvolvimento da mesma ou para prever e decidir sobre suas
consequéncias. Nao existe no Brasil, a pratica da definicdo de politicas publicas que
direcionem os caminhos e metas que uma lei pretende alcancar, sobretudo quando o
tema € uma nova tecnologia. Ou seja, antes de pensar na regulamentacdo do tema, é
preciso apontar opg¢des sociais e politicas e essa é a tarefa mais ardua nos processos
legislativos do Brasil (Moreira, 2006).

Com a aceleragdo da inovacéo tecnoldgica, a partir de meados do Século XX, a
sociedade contemporanea enfrenta impactos em termos econémicos, sociais e
ambientais, exigindo, por outro lado, que o Estado fixe limites que, a0 mesmo tempo
ensejem o desenvolvimento cientifico e estabelecam seguranca adequada evitando
causacao de riscos e danos as presentes e também as futuras geragdes, bem como ao
meio ambiente, em todas as suas fases.

Em economias estaveis a vantagem competitiva é alcancada quando ha um
ambiente de seguranca juridica dado pela regulamentacdo e um alentado processo de
renovacdo e inovacao. O papel da ciéncia, como precursora da inovagdo e também
delineador da regulacdo, é privilegiado, pois atua em trés sentidos: a) no
estabelecimento dos fundamentos para a inovacgdo; b) no assessoramento das decisdes
tomadas, no sentido de prever e avaliar os riscos decorrentes da inovacdo e da
incorporacdo de novas tecnologias; e, c) também na arbitragem das disputas que se
estabelecem em torno dos questionamentos as decisbes do regulador sobre o ente e
objeto regulado (Di Pietro, 2002).

Diante do desafio representado pelas novas tecnologias, em especial a
nanotecnologia, em que bom e mal estdo intimamente conectados, Fukuyama (2003, p.
190) defende que “os paises devem regular politicamente o desenvolvimento e o0 uso da

tecnologia, criando institui¢cGes que discriminem entre aqueles avangos tecnoldgicos que
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promovem o florescimento humano e aqueles que representam uma ameaca a dignidade
e a0 bem-estar humanos.”

Diante disso, alguns fatores e desafios sdo relevantes para as questdes
regulamentares em relacdo as novas tecnologias. Em primeiro lugar, é importante
observar a complexidade, a incerteza cientifica e a dificuldade de regulamentar as novas
tecnologias. O ritmo da mudanca cientifica, a incerteza do risco e da amplitude e
diversidade de opinibes da comunidade combinam-se para tornar a tarefa da
regulamentacéo ja complexa, ainda mais complicada.

John Applegate (2002a) lembra que, no contexto dos organismos
geneticamente modificados (OGMs), “duas historias de beneficios surpreendentes e de
perigos terriveis dominam as percep¢des da tecnologia, e, consequentemente, a sua
regulamentagdo”. Os debates em torno do risco e as novas tecnologias muitas vezes
variam entre aqueles que expressam uma Vvisdo positiva da ciéncia e da tecnologia e
aqueles que tém uma visdo mais cautelosa.

Essas opinides sdo descritas como “pro-actionary” e "pre-cautionary” (Parens
et al. 2009). Como observa Brownsword (2008), “sob condi¢des de incerteza intensa,
com riscos de um tipo ou outro associado a cada uma das opcOes, e com divisdo de
opinides na comunidade, o desafio da regulamentacdo — o desafio de saber quando
regular, o que e como regular — ¢ assustador”. Parte dessa tarefa envolve avaliar a
adequacao das nossas formas existentes de regulacdo e de decidir a medida que as
questdes levantadas por uma nova tecnologia sdo verdadeiramente novas e se S&o
necessarias novas formas de regulacdo (Bowman, 2008; Preston, 2010).

A maioria dos regulamentos tradicionais para saude, seguranca e meio
ambiente nos Estados Unidos usa uma de trés ferramentas de decisdo de gestdo de risco:
(i) risco aceitavel/admissivel, (ii) analise do risco-beneficio (ou custo-beneficio), ou (iii)
de viabilidade (ou melhor tecnologia disponivel) (Marchant, 2008). O risco admissivel e
a andlise de risco-beneficio exigem informacdo quantificada sobre 0s riscos e 0s
beneficios que ndo esta disponivel para a maioria dos nanomateriais nesse momento.

Exemplo de abordagem regulatoria sobre risco aceitavel sdo os padrdes
nacionais ambientais de qualidade do ar com base na Lei do Ar Limpo (2006),%" que se
baseiam em extensos estudos de epidemiologia humana utilizados para produzir uma

avaliacdo quantitativa do risco.

3742 U.S.C. [section] 7409 (2006).
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Um exemplo de abordagem regulamentar custo-beneficio é da se¢do 6 do
TSCA, que requer extensos dados quantitativos sobre os beneficios de salde e custos de
uma acdo regulatoria, que a EPA encontrou para a substancia toxica bem estudada como
o amianto.® Os tipos de dados quantificados necessarios para cumprir esses critérios
reguladores em relacdo a nanotecnologia ainda ndo estdo disponiveis.

Abordagens qualitativas do risco aceitavel e analise risco-beneficio podem ser
possiveis e suficientes para as decisdes privadas de gestdo de risco, mas nao serao
suficientes sob as normas regulamentares vigentes.

Significa dizer que muitos estatutos e marcos regulatérios existentes usam
pressupostos e gatilhos reguladores que podem ndo ser aplicaveis a nanotecnologia. Por
exemplo, legislacdes, como TSCA nos Estados Unidos e REACH na Europa, utilizam
limiares baseados em massa e volumes de producdo anuais, exigéncias fracas para a
nanotecnologia em que uma distribuigcdo de quantidade relativamente pequena de massa
de particulas muito pequenas, pode produzir uma enorme area de superficie em relacao
ao volume e, portanto, maior reatividade (FramingNano, 2010).

Agéncias reguladoras de substancias quimicas avaliam a estrutura quimica para
estimar o potencial de perigo de substancias quimicas novas ou nao testadas, mas tais
métodos ndo sdo aplicaveis a nanotecnologia porque outros fatores além da estrutura
quimica, como o tamanho da superficie e qualidades, parecem ser mais determinantes e
relevantes para a andlise de seu risco (Balbus, 2007).

Em segundo lugar, é importante reconhecer a relevancia da convergéncia
tecnoldgica para a lei para desenvolver solu¢Bes regulamentares que atravessam a
regulamentacdo tradicional no ambito da nanotecnologia (Bowman et al. 2007a). A fim
de evitar “fissuras regulamentares” ou lacunas, os governos devem tratar as questdes
relativas a nanotecnologia observando “seis fronteiras regulamentares™: “a seguranca do
produto, a privacidade e as liberdades civis, salde e seguranca no trabalho, propriedade
intelectual, o direito ambiental e o direito internacional” (Bowman et al. 2007a).

Em terceiro lugar, deve-se assegurar que a legislacdo seja flexivel e receptiva
as mudancas que se operam ao longo do tempo, pois tecnologias se desenvolvem, se
convergem com outras tecnologias e sdo aplicadas para usos antes ndo imaginados. Por

isso, é importante que a lei passe por constante revisdo em resposta as novas

%8 Corrosion Proof Fittings v. Environmental Protection Agency, 947 F.2d 1201, 1207-08 (5th Cir. 1991)
(delineando a investigacdo da EPA sobre os potenciais riscos do amianto no decorrer de dez anos e que
envolve a revisdo de centenas de estudos cientificos).

163



necessidades e novos conhecimentos. Em 1970, o Juiz Windeyer da High Court of
Australia comentou sobre a “lei, marchando com a medicina, mas na retaguarda ¢
mancando um pouco”, e os desafios para o Direito sdo tao reais como o eram entdo. Se
as leis ndo conseguem acompanhar o ritmo de mudanca cientifica, elas podem
rapidamente tornarem-se irrelevantes e ndo conseguirem atingir o objetivo para o qual
foram introduzidas.

Também é preciso lembrar que, porque nenhum pais € uma ilha, pelo menos
em termos de comércio e tecnologia, precisamos continuar a explorar as oportunidades
para o didlogo internacional, de modo que possamos desenvolver abordagens
harmonizadas para os desafios colocados pelas novas tecnologias. Embora a tendéncia
seja de lei elaborada localmente (em cada pais), as fronteiras nacionais ndo limitam a
ciéncia, a medicina e 0s negocios.

A busca de uniformizacdo ndo é uma tarefa facil e o desenvolvimento de um
consenso global é dificil (Engelhardt Jr., 2006), embora os direitos humanos
internacionais refletidos na Declaragdo Universal dos Direitos Humanos (Universal
Declaration of Human Rights) (1948) e, mais recentemente, na Declaracdo Universal
sobre Bioética e Direitos Humanos (UNESCO, 2006; Kirby, 2009, 2011), representam
esforcos para articular valores universais e estabelecer um terreno comum.

O crescente reconhecimento da importancia dos direitos humanos para a saude
e a bioética e para o desenvolvimento do Direito (Smith, 2005; Kirby, 2003; 2009,
2011) exige olhar além de nossas fronteiras envolvendo a comunidade internacional de
forma significativa para as melhores soluc¢des dos problemas comuns que a humanidade
enfrenta.

Quanto a falta de aceitacdo na definicdo, Marchant et al. (2012b) ressaltam que
uma regulamentacdo sui generis viavel para a nanotecnologia exige uma bright-line
(norma clara, simples e objetiva) com definicdo precisa, que possa delinear o que € e
ndo € nanotecnologia. Nao existe uma defini¢do desse tipo atualmente. Foi sugerido um
namero de diferentes e inconsistentes definigdes da nanotecnologia (Lovestam, 2010).
Muitas definigdes especificam um intervalo de tamanho de 1-100 nm, embora alguns
aumentem o limite superior a 200, ou 300 ou mesmo a 1000 nm (FDA, 2010), enquanto
outros omitem um limite inferior.

Algumas defini¢des referem-se aos tamanhos em uma dimensdo, outras em

duas dimensdes, e ainda outras em trés. Alguns exigem a especificacdo do tamanho e
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mais um pouco (ndo especificado) da propriedade especial, outros especificam o
tamanho, mas ndo as propriedades especiais, e outro ainda requerem propriedades
especiais, mas ndo especificam o intervalo de tamanho (Lovestam, 2010). Em suma, ha
muitas defini¢cdes diferentes, mas ndo ha consenso sobre como a nanotecnologia devera
ser definida.

O maior problema é que ndo existe uma definicdo oferecida até hoje que seja
cientificamente credivel e juridicamente plausivel. A nanotecnologia engloba uma gama
muito ampla de materiais, produtos e aplicacdes que envolvem propriedades Gnicas em
tamanhos pequenos. No entanto, ndo existe um tamanho magico de corte que se aplica
em todos esses varios tipos de nanotecnologia.

Além disso, um tamanho de transicdo em que um determinado material exibe
as propriedades especiais que caracterizam a nanotecnologia pode mudar para 0 mesmo
material, dependendo do ambiente e interagdes com outros materiais (Maynard, 2011).
Assim, ndo faz sentido cientifico dizer que uma particula de um dado tipo é
nanotecnologia se ele é de 95 nm de didmetro, mas néo se ele é de 105 nm. Na verdade,
a faixa de tamanho relevante em que existem provavelmente propriedades especificas
do nano difere entre diferentes nanomateriais.

Outra problematica é a de que qualquer produto ou material pode conter uma
variedade de particulas de tamanhos diferentes, quase certamente, incluindo algumas
particulas na gama de tamanho de 1-100 nm (Kessler, 2011). Assim, quando algo é
nanotecnologia? Quando mais de metade do material estd na gama de tamanho
especificado? Quando é 100%? 10%? 1%? E se definir um limite arbitrario, ele ira
causar enormes problemas de confusdo e de conformidade no caso de lotes de material
diferem com base em variagdes do processo ou comportamento estratégico? Além
disso, ndo existe um método padrdo para a medicdo de tamanho de particula, e tais
medicdes, em geral, exigem técnicas de microscopia dispendiosas (Park et al. 2010).

Em outubro de 2011, a Comissdo Europeia (EC, 2011) definiu nanomaterial
como “um material natural, incidental ou fabricado contendo particulas, em um estado
desagregado ou na forma de um agregado ou de um aglomerado, onde, para 50% ou
mais das particulas na distribuicdo de tamanho numero, uma ou mais dimensdes
externas na gama de tamanho de 1nm a 100nm”.

Essa defini¢do, considerada a saida do esfor¢co mais concertado até a data a

desenvolver uma defini¢cdo exequivel, ainda estd aquém em ambos os fundamentos:

165



juridico e cientifico. Por exemplo, um produto que contétm 49% ou menos do
nanomaterial toxico estaria isento da definicio (e da provavel regulacdo),
independentemente dos riscos que 0s materiais apresentam.

Além disso, o conteudo de 50% da bright line € inevitavelmente arbitréario.
Assim, produtos similares que se encontram em lados opostos da linha divisdria, devido
as variagdes estratégicas ou fortuitas, podem ser tratados de forma diferente por
qualquer regulamento que aplica a definicdo da UE. Essas deficiéncias dbvias e graves
da definicdo da UE, desenvolvida através de um amplo processo de consultas que
representa 0os melhores esforgos dos especialistas, demonstra como é dificil, se nédo
impossivel, desenvolver a definicdo sobre nanotecnologia.

Dado que ndo existe atualmente uma definicdo cientificamente confiavel e
juridicamente viavel da nanotecnologia (Maynard, 2011), a regulamentacdo sui generis
pode exigir a listagem de tipos especificos de nanotecnologia, como nanotubos de
carbono, pontos quanticos ou nanoprata.

Mesmo assim, as definicbes podem ndo ser claras e estarem sujeitas a
evasdo/vacancia estratégica, e existem potencialmente centenas, milhares de possiveis
nanomateriais. Pode ndo haver nenhuma maneira fundamentada para priorizar esses
materiais em termos de riscos apresentados para a salde e a necessidade de
regulamentacéo.

Afora os problemas apontados acima, diretamente ligados as tecnologias
convergentes, em recente pesquisa Corley et al. (2015) identificaram duas
caracteristicas do processo politico que tém contribuido para o desenvolvimento lento
de regulamentacdo na area.

Primeiro, o sistema de freios e contrapesos do processo de decisdo politica dos
EUA, faz com que a mudanca politica seja gradual e lenta (Lindblom et al. 1959). O
principio da separacdo de poderes na Constituicdo dos EUA estabelece o sistema
governamental de freios e contrapesos que tem desempenhado um papel importante na
prevencdo da concentracdo de poder em um ramo governamental, faz produzir um
processo politico que resulta em mudanca politica cumulativa e ndo abrangente, ao
invés de mais descentralizada e democratica (Woodhouse et al. 1993), constituindo um
desafio no caso de tecnologias emergentes porque a ciéncia tende a avancar

rapidamente, enquanto dispositivos regulamentares ficam atras.
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Em segundo lugar, a falta de consenso cientifico sobre a gama completa de
riscos e beneficios da nanotecnologia tem impedido o répido desenvolvimento de
normativas legais abrangentes que contemplem a tecnologia.

Especialmente com a complexidade e o poder do avanco das aplicacdes da
nanotecnologia, haverd também a necessidade de ampliar a discussdo da
regulamentacdo para além da salde, seguranca e meio ambiente, alcangando questdes e
consideracBes mais amplas, como as preocupacdes éticas e sociais, privacidade,
propriedade intelectual e outras dimensdes de uma politica publica mais ampla
(Bowman et al. 2007a), além de enormes desafios em encontrar formas mais
significativas para envolver o publico nas decisdes de governanca da nanotecnologia,
fator visto por muitos como fundamental para um sistema de supervisdo eficaz e
democratico (Davies et al. 2007).

Enguanto o alcance e a escala dos desafios regulatérios ndo podem ser
previstos em especial, pela incerteza e rdpida mudanca no desenvolvimento da
tecnologia, o certo é, que a regulamentacdo dessa tecnologia enfrenta complexidades e
dificuldades sem precedentes e que a governanca global da nanotecnologia usando
somente instrumentos tradicionais (ndo especificos) de regulacdo é inviavel agora e

pouco provavel no futuro previsivel (Marchant et al. 2012a).

15. Problemas que se apresentam a regulamentacéo da nanotecnologia no contexto

do Estado Brasileiro

Com Engelmann (2012) e Berger Filho et al. (2013) apontamos as principais
dificuldades para a regulamentacdo da nanotecnologia no Brasil: a) Falta de
harmonizacdo de metodologia cientifica para aferir os efeitos positivos e negativos da
nanotecnologia, que determinem graus distintos de periculosidade, toxicidade de uma
gama imensa de anoparticulas e nanomateriais; b) NUmero improvavel de
nanoparticulas j& criadas pela agdo humana; c) Auséncia de discusséo publica sobre 0s
potenciais da revolucdo nanotecnolégica; d) Indefinicdo no cenério internacional, mas
com avancos ainda nédo valorados pelo Brasil; e) Especialmente com a complexidade e o
poder do avanco das aplicacbes da nanotecnologia, haverd também a necessidade de
revisar as bases tradicionais de formata¢do dos marcos normativos e ampliar a discussao

da regulamentacdo além da salde, seguranca e meio ambiente, alcancando questdes e
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consideracBes mais amplas, como as preocupagdes éticas e sociais, privacidade,
propriedade intelectual e outras dimensdes da politica publica (Bowman et al. 2007a); f)
Os beneficios potenciais da nanotecnologia servem de argumento contrario a
possibilidade de regulacdo, considerada como um entrave. Especialmente a doutrina
norte-americana (Sunstein, 2005, 2006) entende que ao estabelecer restrigdes as
pesquisas e ao desenvolvimento da nanotecnologia aplicando o principio da precaucéo,
poder-se-ia deixar de obter enormes beneficios em nome da protecéo relativa a riscos de
danos a0 meio ambiente e a salde, que ninguém pode saber com certeza se tem,
realmente, potencial de se concretizar (Abbott et al 2010b); g) A pressdo politico-
econbmica exercida pelas corporagdes transnacionais e por outras organizagoes
desenvolvedoras de nanoinovacdes, para evitar a positivacdo de normas relativas aos
riscos da nanotecnologia. Atualmente, muito do que se pesquisa na ciéncia direciona-se
a producdo de novas tecnologias voltadas para 0 mercado, patrocinadas pelas grandes
corporacdes. Isso gera uma forte pressdo sobre o Poder Politico, para ndo estabelecer
normas gque venham gerar empecilhos em todo o processo de pesquisa, desenvolvimento
tecnoldgico, obtencdo de direitos de propriedade industrial (patentes); o comércio e a
destinacéo final (residuos).

Por conta desses desafios, Berger Filho et al. (2013) apontam que para que 0
Brasil venca os obstaculos a criacdo de legislacdo estatal especifica para regulamentar
0S avancos, as inovagoes, bem como promova a gestdo dos riscos do desenvolvimento
em nanoescala, sera preciso: a) aportar mais investimentos publicos e privados para a
pesquisa relacionada a riscos ambientais e a salde humana, o diagndstico dos riscos
sociais e econdmicos e a divulgacédo e troca de informacgdes na sociedade; b) ampliar o
debate plural que envolva uma amplitude de stakeholders®® (6rgéos estatais, instituicdes
privadas, organizacdes ndo governamentais, universidades, empresas, sindicatos,
pesquisadores etc.), além de encontrar formas mais significativas para envolver o
publico nas decisdes de governanca da nanotecnologia, fator visto por muitos como
fundamental para um sistema de supervisao eficaz e democréatico (Davies et al. 2007), e
para ampliacdo da participacdo ativa das instituicOes brasileiras nas discussdes
internacionais, no ambito de organizagdes como o Enfoque Estratégico para a Gestéo
Internacional de Substancias Quimicas (SAICM); além da ISO, em especial no Grupo
de Trabalho ISO-TC 229.

% Stakeholders é uma nomenclatura estrangeira para identificar os grupos de interesses que sd0 externos a
atividade das empresas, mas sdo atingidos, direta ou indiretamente por ela.
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Sugere-se ainda, a necessidade de ser fomentada a criagéo e a manutencédo de
canais de cooperacdo com 06rgdos governamentais de paises na América Latina e em
outros continentes, com atencao as informacGes produzidas em instituicGes nas quais se
percebe um avanco maior no debate e desenvolvimento de marcos regulatorios e
estratégias de governanca dos riscos oriundos da nanotecnologia, como é o caso das
agéncias governamentais europeias, norte-americanas e da OCDE.

Nesse cenario, emerge muito densa a necessidade de instrumentos
internacionais, regionais e nacionais que substanciem novos modelos de regulacao,
originais métodos de governanca, bem como a indispensavel aplicacdo das novas
tecnologias de comunicacdo e informacdo habilitadas as necessidades culturais e
socioambientais de imensos estratos da populacdo planetaria. Releva o estabelecimento
de novas estratégias de gestdo em todos os niveis (especialmente na cooperagdo
internacional), reforma e capacitagdo da funcdo publica, interpolados mecanismos de
auditorias, proativa administracdo publica interagente com a iniciativa privada, gestdo
da corresponsabilidade e tantas outras medidas urgentes de administracdo e protecdo
juridica.

Também € considerado indispensavel a participacdo civica, 0 engajamento
social, pois a cidadania estara disposta a participar se consciente de que ndo estdo
suprindo, mas aperfeicoando a acdo governamental, ademais se todos sdo capazes de
didlogo com os agentes politicos. Atentar para a participacdo da sociedade no
fortalecimento dos objetivos estatais, tanto na ordem nacional como internacional, pois
é sempre inclusiva e formata um circulo virtuoso que reforca tanto o Estado, as

instituicGes internacionais e a propria sociedade.

16. Fundamento constitucional da nanotecnologia: o desenvolvimento com

sustentabilidade

Um aspecto que deve envolver o desenvolvimento nanotecnoldgico refere-se a
um dos maiores desafios desse século representado pelo binbmio desenvolvimento-
sustentabilidade (desenvolvimento com sustentabilidade) (ABDI, 2010a).

Sarlet et al. (2011, p. 181-182) indicam que a Constituicdo de 1988 consagrou
a protecdo ambiental e o0 desenvolvimento sustentavel como um dos objetivos ou tarefas

fundamentais do Estado Socioambiental de Direito Brasileiro e que:
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ha um duplo escopo que se reflete como um objeto e tarefa estatal e ao
mesmo tempo como um direito (e dever) fundamental do individuo e da
coletividade, implicando todo um complexo de direitos e deveres
fundamentais de cunho ecoldgico. Assim, resta caracterizada a obrigagdo do
Estado de adotar medidas — legislativas e administrativas — atinentes a tutela
ecoldgica, capazes de assegurar o desfrute adequado do direito fundamental
em questdo. Nesse sentido, uma vez que a protecdo do ambiente e a vivéncia
da sustentabilidade sdo alcadas ao status constitucional de direito
fundamental (além de tarefa e dever do Estado e da sociedade) e o desfrute da
qualidade ambiental passa a ser identificado como elemento indispensavel ao
pleno desenvolvimento da pessoa humana, qualquer 6bice que interfira na
concretizacdo do direito em questdo deve ser afastado pelo Estado, seja tal
conduta (ou omisséo) obra de particulares, seja ela oriunda do proprio Poder
Publico.

Os grandes desafios atuais e futuros do planeta e da humanidade (educacao,
cidadania plena, mudanca climética, producdo e qualidade dos alimentos, acesso e
qualidade da &gua, seguranca energeética, preservacdo de ecossistemas e das espécies,
doencas emergentes e qualidade de vida) exigem a construcdo de padrdes sustentaveis
de producéo e consumo (Galembeck, 2013).

O principio do desenvolvimento sustentavel, mais do que mera abstragdo e
construcdo teorica, precisa se constituir como uma pilastra das atividades desenvolvidas
pelo homem. Edgar Morin (2013, p. 22) adverte que existe uma “crise ecologica que se
acentua com a degradacdo crescente da biosfera, gerando prejuizos a presente e futura
geracOes, oriundos da degradacdo ambiental e social e suscitando problemas no &mbito
econdmico, social e politico.” Assim, o desenvolvimento sustentavel precisa ser uma
realidade, e as politicas publicas e a normatividade agroambiental brasileira podem ser
pilastras para isso (Santos et al. 2014).

Com todo sistema juridico socioambiental global preocupado com questdes
referentes a protecdo do meio ambiente, o Estado se vé impulsionado a lancar
programas que influenciem meios alternativos de preservacdo, como por exemplo,
através do incentivo ao desenvolvimento tecnoldgico voltado para o enfoque ambiental.

A Convencdo do Clima realizada durante a Conferéncia das Nagbes Unidas
para 0 Ambiente e Desenvolvimento, no Rio de Janeiro em 1992 (ONU, 1992, p. 409),
trouxe um importante avanco ao abordar e conceituar as Tecnologias Ambientalmente

Amigaveis (do inglés Environmentally Sound Technologies) da seguinte forma:

tecnologias de processos e produtos que geram poucos ou henhum residuo,
tecnologias que protegem o meio ambiente e que s&o menos poluentes. Sdo
tecnologias que utilizam todos os recursos de uma forma mais sustentavel,
que reciclam mais residuos e produtos, e ainda, que tratam os dejetos
residuais de uma maneira mais aceitavel.
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A crescente busca por alternativas que visam aliar o desenvolvimento
econdbmico com a preservacdo ambiental ampliou a necessidade de criacdo de
tecnologias verdes. As tecnologias ambientais podem ser caracterizadas como aquelas
que possibilitam inovagdes nos procedimentos e na criacdo de produtos capazes de
diminuir consideravelmente ou eliminar impactos degradantes ao meio em que sdo
aplicadas (Santos et al. 2014). O Brasil, por meio do Instituto Nacional de Propriedade
Industrial (INPI) visando aliar a inovacéo e a protecdo do meio ambiente, iniciou em 17
de abril de 2012 o Programa Piloto de Patentes Verdes, que atualmente encontra-se em
sua terceira fase.

A inovacdo e as transformacdes tecnoldgicas sao entdo a chave para a busca do
desenvolvimento sustentavel. Para que isto se dé, é crucial que se busque um modelo de
gestdo que contemple: viabilidade econémica, inclusdo com justica social e equilibrio
ambiental.

Por quase 20 anos, como afirmou Maynard (2014), a nanotecnologia tem
dominado a politica e o dialogo em torno de tecnologias emergentes. Aclamada como a
préxima revolucdo industrial, foi construida sobre a forca da nova ciéncia, da nova
engenharia e de novos produtos.

Foi enquadrada como um estimulador essencial do crescimento econémico,
promovido como fundamental para enfrentar alguns dos desafios mais dificeis do nosso
tempo, de cancer a mudanca climatica. A nanotecnologia foi vendida como uma
tecnologia responsavel, a medida que leva ao progresso sustentavel, do ponto de vista
tecnoldgico, econdmico, ambiental e social. A nanotecnologia, juntamente com outras
tecnologias emergentes que oferecem solucdes poderosas e revolucionarias, como o
genoma, a biomimeética, a tecnologia da informacdo, a energia renovavel, é apontada
como motivador global da sustentabilidade (Hart et al. 1999; 2004). Representam, com
isso, a oportunidade para as empresas de, em vez de simplesmente buscar reduzir 0s
impactos negativos de suas operacoes, esforcarem-se para solucionar problemas sociais
e ambientais por meio do desenvolvimento ou da aquisicdo de novas capacitagfes que
se direcionam diretamente para os desafios da sustentabilidade (McDonough et al.
2002).

E relatada a existéncia de diversos inventos que possibilitam aplicacdo da
nanotecnologia sobre alimentos, dgua e ambiente “incluindo ferramentas para a

deteccdo e neutralizagdo da presenga de microrganismos ou pesticidas”, sendo que o
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“desenvolvimento de métodos corretivos derivados da nanotecnologia (por ex., técnicas
fotocataliticas) pode permitir a reparagdo de danos ambientais e a despoluicdo (por ex.,
hidrocarbonetos na agua ou no solo)” (EC, 2004).

Nesse sentido, a aplicagdo da nanotecnologia estaria voltada para resolver
problemas ambientais e de saude, como uma importante “ferramenta” de melhoria da
qualidade ambiental e da vida humana, portanto de promocdo do desenvolvimento
sustentavel. Entre as varias aplicacbes da nanotecnologia destacam-se: a producéo,
estocagem e conversao de energia limpa, a partir de uma nova geracdo de células para
energia solar, novos sistemas de armazenagem de hidrogénio; a utilizacdo da
nanotecnologia para o tratamento de dgua e saneamento a partir de “nanomembranas” e
“nanobarro”, de menor custo e¢ mais eficientes do que as formas convencionais;
diagnostico de doencas; sistemas eficientes de administracdo de remédios (entrega
seletiva de medicamentos e vacinas podem ser obtidas através do uso de nanocépsulas,
lipossomas, dendrimeros e buckyballs) e monitoramento da saude do paciente; deteccao
e controle de vetores de doencas, novas tecnologias para processamento e estocagem de
alimentos e controle e produtividade agricola; novas formas de combate a poluicédo
atmosférica (Juma et al. 2005; Salamanca-Buentello, 2005).

No entanto, o cenério € de preocupacao, pois a maioria do desenvolvimento da
nanotecnologia nos Estados Unidos, segundo Rejeski et al. (2008) ndo é guiado pelos
principios da sustentabilidade, o chamado ‘“caminho mais verde” para o
desenvolvimento da nanotecnologia utilizando préaticas limpas (exemplo, reducdo de
solventes e insumos tdxicos, minimizar as necessidades de energia, evitando o
desperdicio) ou produzindo tecnologias renovaveis ou mais sustentaveis utilizando
nanomateriais “(exemplo, nanocristais que criam células solares mais eficientes;
nanocompositos com veiculos que baixam as emissdes de gases de efeito estufa, e
nanoparticulas de 6xido de ferro que separam os metais pesados da agua potavel)”.

Sustentabilidade, segundo propde Freitas (2011, p. 40-70):

E o principio constitucional que determina, independentemente de
regulamentacdo legal, com eficécia direta e imediata, a responsabilidade do
Estado e da sociedade pela concretizagdo solidaria do desenvolvimento
material e imaterial, socialmente inclusivo, duravel e equéanime,
ambientalmente limpo, inovador, ético e eficiente, no intuito de assegurar,
preferencialmente de modo preventivo e precavido, no presente e no futuro, o
direito ao bem-estar fisico, psiquico e espiritual, em consonancia
homeostatica com o bem de todos.
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O “desenvolvimento responsavel” da ciéncia e da tecnologia (incluindo
nanociéncia e nanotecnologia) pode ser fator essencial para a melhoria da qualidade da
vida humana e o desenvolvimento sustentavel (em todas as dimensdes). E fundamental
investir em ciéncia e tecnologia para trazer inovacfes que maximizem o uso de recursos
naturais (reducéo de matéria prima, reciclagem, eficiéncia energética).

Tarrega e Oliveira (2007, p. 364) asseveram por outra via: “A problematica
referente a tecnologia consiste no fato de que ela sempre teve ligada ao saneamento das
preocupacOes de ordem econdmica, como a competitividade, o investimento e as
pressdes de mercado. Dentro desse contexto, sempre houve certa desconfianga pelos
ambientalistas em relacdo as promessas da inovacdo”. Fundamentados em Andrade
(2004), afirmam contudo, que a partir dos anos 70, “foi crescente o investimento em
tecnologias limpas ou alternativas como resposta a pressdes dos movimentos
ambientalistas e da prdpria sociedade, a medida que estes perceberam que 0 progresso
tecnolégico pode ter aplicacdes emancipatérias no que tange a busca do
desenvolvimento sustentavel”.

A partir disso, para que tecnologias cumpram objetivos importantes em relacao
ao desenvolvimento com sustentabilidade, serd preciso que o desenvolvimento
tecnoldgico seja acompanhado do desenvolvimento de novas técnicas para identificar e
responder aos riscos incertos, opondo-se ao atual quadro de decisbes politicas na
maioria das vezes reativas e com o enfoque nos resultados no curto prazo. Embora nao
seja 0 Unico ator a determinar os rumos do complexo desenvolvimento da
nanotecnologia, o Estado pode influenciar nesse processo, pois conserva mesmo em
tempos de globalizacdo um papel fundamental como financiador e regulador das
atividades de pesquisa e desenvolvimento tecnolégico.

O principio da sustentabilidade como estruturante do Direito Constitucional é
defendido por Canotilho (2010), apontando para importantes inovagdes, a nivel textual,
na Constitui¢do Brasileira de 1988. No Capitulo dedicado ao “Meio Ambiente”
consagra-se o direito e o dever de defender e preservar o ambiente para as “presentes e
futuras geragdes”, de preservar e reestruturar os processos ecoldgicos essenciais, de
preservar a diversidade e a integridade do patriménio genético, de proteger a fauna e a
flora, de promover a educacdo ambiental.

Canotilho (2010), citando Hé&berle, defende que “é tempo de considerar a

sustentabilidade como elemento estrutural tipico do Estado que hoje designamos Estado
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Constitucional”, ao que Canotilho pontuou ser mais do que isso: a sustentabilidade
configura-se como uma dimenséo autocompreensiva de uma Constituicdo que leve a
sério a salvaguarda da comunidade politica em que se insere.

Alguns autores aludem mesmo ao aparecimento de um novo paradigma
secular, do género daqueles que se sucederam na génese e desenvolvimento do
constitucionalismo (humanismo no Séc. XVIII, questdo social no Séc. XIX, democracia

social no Séc. XX e sustentabilidade no séc. XXI). Com isso,

O imperativo categdrico que estd na génese do principio da sustentabilidade
e, se se preferir, da evolucdo sustentdvel: os humanos devem organizar os
seus comportamentos e accBes de forma a ndo viverem: (i) a custa da
natureza; (ii) a custa de outros seres humanos; (iii) a custa de outras nagoes;
(iiii) & custa de outras geracbes. Em termos mais juridico-politicos, dir-se-a
que o principio da sustentabilidade transporta trés dimensfes bésicas: (1) a
sustentabilidade interestatal, impondo a equidade entre paises pobres e
paises ricos; (2) a sustentabilidade geracional que aponta para a equidade
entre diferentes grupos etarios da mesma geragdo (exemplo: jovem e velho);
(3) a sustentabilidade intergeracional impositiva da equidade entre pessoas
vivas no presente e pessoas que nascerdo no futuro.

O significado basico do principio da solidariedade entre geracGes € o de
obrigar as geracOes presentes a incluir como medida de agdo e de ponderagéo os
interesses das geracOes futuras que sdo particularmente evidenciaveis em trés campos
problematicos defendidos por Canotilho (2010): “(i) o campo das alteracGes
irreversiveis dos ecossistemas terrestres em consequéncia dos efeitos cumulativos das
actividades humanas (quer no plano espacial, quer no plano temporal); (ii) o campo do
esgotamento dos recursos, derivado de um aproveitamento nao racional e da indiferenca
relativamente a capacidade de renovacédo e da estabilidade ecoldgica; (iii) 0 campo dos
riscos duradouros .

Canotilho (2010) explica que o que estd em causa é que a inclusdo dos
interesses das geracOes futuras (solidariedade entre geracdes) nos principios materiais
de atuacéo politico-constitucionalmente relevantes ganhe efetividade e operacionalidade
pratica, e, isso pressupde logo, como ponto de partida, a efetivacdo do principio da
precaucdo. Configurado como “verdadeiro principio fundante e primario da protegao
dos interesses das futuras geragdes, 0 principio da precaucdo imp0e prioritariamente e
antecipadamente a adocdo de medidas preventivas e justifica a aplicacdo do instituto da
responsabilizacédo e da utilizagdo das melhores tecnologias disponiveis”.

Isso porque atestam Santos e Romeiro (2007, p. 117-8) que “O
desenvolvimento tecnologico conduzido pela economia da globalizagdo e livre

comércio ainda constitui entrave ao modelo de progresso técnico sustentavel”. Ainda,
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segundo os autores, “O progresso tecnoldgico aliado a um crescimento demografico
sem precedentes trouxe riscos de exploracdo excessiva dos recursos e destruicdes
irreversiveis ao patriménio natural”. Necessario, para tanto, que a prote¢do ambiental
seja em “‘grande parte obtida através do desenvolvimento de técnicas adequadas™. Nesse

caso,

A ciéncia juridica realiza um importante papel de estruturar a producéo da
tecnologia, ao tentar adequa-la aos fins sociais e aos valores éticos presentes
na sociedade. Partindo dessa premissa, necessario se faz considerar ndo
apenas o risco iminente de uma atividade especifica como também os riscos
futuros provenientes de empreendimentos humanos 0s quais a compreensao
do homem e o atual estagio de desenvolvimento cientifico ndo sejam capazes
de mensurar.

Mesmo com a norma para utulizacdo da melhor tecnologia independente do
estado concreto do bem ambiental a ser protegido, e mesmo com o principio
da precaucdo, o Estado deve atuar com proibicdes e restri¢des, ainda que o
potencial danoso de um determinado material ndo esteja provado.

O principio da responsabilizacdo, ao implicar a assungdo das consequéncias
pelos agentes causadores de danos ao ambiente, significa imputacdo de custos e
obrigacdo de medidas de compensacao e de recuperacdo que conduzirdo a consideracgao,
de forma antecipativa, dos efeitos imediatos ou a prazo das respectivas atuacgoes
ambientalmente relevantes.

O direito constitucional acompanha o esforco da doutrina no sentido de se
alicercar a determinacdo juridica dos valores limite do risco ambientalmente danoso
através da exigéncia da protecdo do direito ao ambiente segundo o estadgio mais
avancado da ciéncia e da técnica. Isso significa que o principio da melhor defesa
possivel dos perigos e 0s principios da precaucdo e da prevencdo do risco ambiental
segundo o patamar mais avancado da ciéncia e da técnica marcam também os limites da
razdo pratica no plano do direito constitucional (Canotilho, 2010).

Com isso, ha uma tentativa de aproximacdo a fixacdo normativa de valores
limite através de trés principios juridico-constitucionais. Canotilho (2010) aponta que o
primeiro principio a ter em conta é o principio da proporcionalidade dos riscos que se
pode formular assim: a probabilidade da ocorréncia de acontecimentos ou resultados
danosos é tanto mais real quanto mais graves forem as espécies de danos e os resultados
danosos que estdo em jogo. Essa férmula, que ndo anda muito longe da seguida pela
jurisprudéncia alemd, pde em evidéncia que o risco, ao exigir particulares deveres de
precaucdo, ndo pode ser determinado independentemente do potencial danoso.

O segundo principio constitucional é o da protecdo dindmica do direito ao

ambiente (e de todos os direitos fundamentais) segundo o estagio, evolugdo e progresso
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dos conhecimentos da técnica e de seguranga. Sob o ponto de vista do direito
constitucional s6 sdo aceitaveis os riscos de agressdo ao direito ao ambiente que nédo
podiam ser previstos segundo critérios de seguranca probabilistica mais atuais (ex.
Diretivas do Euratom).*

O terceiro principio é o principio da obrigatoriedade da precaugdo, mesmo que
0s juizos de prognose permane¢cam na inseguranca. A falta de certeza cientifica absoluta
ndo desvincula o Estado do dever de assumir a responsabilidade de protecdo ambiental e
ecologica, reforcando os standards de precaucdo e prevencdo de agressdes e danos
ambientais (Cameron et al. 1998).

Segundo Canotilho (2010), hd uma ideia demonstrativa da nova ordem mundial
ambiental que procura fugir dos coédigos normativos, €ticos e morais “ecologico-
ambientais através da institucionalizacdo de mecanismos nacionais e internacionais de
cooperacdo e controle na prossecu¢do das metas ambientais”. Nas palavras de
Canotilho:

N&o pertence a uma lei-quadro fundamental, como é uma Constituigdo, fixar
concretamente os instrumentos politicos, econémicos, juridicos, técnicos e
cientificos indispensaveis a solugdo dos problemas ecolégico-ambientais [...].
Também neste aspecto, 0 texto constitucional portugués € um texto aberto.
Tanto acolhe instrumentos ducteis como a informacgdo, o procedimento, a
autoregulacao e a flexibilizagdo, como instrumentos diretivos reconduziveis
a planos e controles ambientais estratégicos.

Assim, ¢ visivel uma oscilagdo entre dois paradigmas: “1°. Paradigma da
flexibilizacdo dos modos, formas e procedimentos julgados adequados a defesa e
protecdo do ambiente; 2°. Paradigma do planejamento orientador e diretivo preocupado
com o déficit de comando e eficacia dos instrumentos de flexibilizacdo juridico-
ambiental”.

Winter (2013) relata que no mundo econémico, codigos de conduta de
empresas e redes empresariais as vezes contém recomendac6es que refletem elementos
de proporcionalidade ecoldgica (ou ecoproporcionalidade — principio que deve proteger
a natureza frente as intrusdes da sociedade — incluindo o governo consumidor da
natureza).

Programas que reduzem residuos e emissGes por meio da ecoeficiéncia, por

exemplo, tém sido amplamente adotados pelas empresas nas ultimas décadas e incluem

%0 sétimo Programa-Quadro da Comunidade Europeia de Energia Atomica (Euratom) de atividades de
investigacdo, formacdo em matéria nuclear e protecdo contra radiacdes. Disponivel em http://eur-
lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?uri=URISERV%3Ai23032, acessada em Maio 2016.
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exemplos como o programa de Reducdo de Residuos Sempre Compensa (Wrap da Dow
Chemical) e o programa Economize Dinheiro e Residuos Toxicos (Smart da Chevron).
Em acréscimo, os programas de combate a poluicdo vém se proliferando no ambito da
industria e recebendo uma grande atencéo dos corpos regulatérios nos EUA e na Europa
como potenciais alternativas as regulamentagdes de comando e controle centralizadas
no Estado.

Tais standards (assim como esquemas mais ambiciosos, como a ISO 14000
sobre gestdo ambiental) sdo elementos de um “direito ambiental empresarial”
emergente. Para Winter (2013) a ecoproporcionalidade iria para aléem dele, na medida
em que exige colocar em questdo 0s objetivos de producdo e a busca por produtos
alternativos.

De fato, enquanto muitas corporacdes internacionais se comprometem com

objetivos vagos de comportamento econdmico sustentavel,**

outras se empenham em
minimizar seus impactos ambientais e estdo até mesmo preparadas para refletir os
beneficios de seus produtos. Por exemplo, a companhia quimica suica Novartis*
tinham, entre os principios de sua “Politica de Cidadania Corporativa” concernente a

salde, seguranca e desempenho ambiental, o seguinte:

Empenhamo-nos em fazer um uso eficiente dos recursos naturais e minimizar
0s impactos ambientais de nossas atividades e nossos produtos durante seu
ciclo de vida. N6s avaliamos implicagOes a saude, seguranga e performance
ambiental para assegurar que os beneficios de novos produtos, processos e
tecnologias ultrapassem os riscos remanescentes.

Essa clausula de minimizacdo pode ser vista como teste de alternativas e a
exigéncia de eficiéncia como forma de teste de adequacdo. Mais significativamente, a
empresa estd preparada para sopesar 0s beneficios dos produtos com 0s riscos
ambientais remanescentes.

Um exemplo mais modesto pode ser encontrado nas orientacdes da OECD
(2011) sobre multinacionais. Apesar de derivarem de uma organizagdo internacional
composta por Estados, elas podem ser consideradas um padrdo de autocompromisso

compartilhado por inddstrias progressivas. Entre as diretrizes, encontra-se a seguinte:

[As empresas devem]

*1 Cf., por exemplo, os sitios eletronicos de corporacdes quimicas multinacionais como a Basf e a Bayer.
*2 Infelizmente o principio desapareceu do site. Talvez a empresa o tenha achado ambicioso demais. A
partir de Outubro de 2014, a empresa tem como politica de responsabilidade corporativa: “Nos nos
esforcamos para a sustentabilidade ambiental e minimizar nosso consumo de energia, as emissdes e 0
impacto de nossos produtos sobre 0 meio ambiente.” Disponivel em
https://www.novartis.com/sites/www.novartis.com/files/cr-guideline-2014.pdf. Acessada em Agosto
2015.
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6. Procurar continuamente melhorar a performance ambiental corporativa ao
nivel de empresa e, quando apropriado, da sua cadeia de suprimentos,
encorajando atividades como:

a) adocdo de tecnologias e procedimentos operacionais, em todas as partes da
empresa, que reflitam os padrdes da parte da empresa com os melhores
padrdes de performance ambiental;

b) desenvolvimento e fornecimento de produtos ou servicos que ndo tenham
nenhum impacto ambiental indevido; sejam seguros em seu uso pretendido;
reduzam a emissdo de gases de efeito estufa; sejam eficientes no consumo de
energia e recursos naturais; possam ser reutilizados, reciclados ou dispostos
adequadamente.

As diretrizes reivindicam o emprego de tecnologias que ndo apresentem
impactos ambientais indevidos, sejam seguras ao uso pretendido, reduzam as emissoes
de gases de efeito estufa e sejam eficientes no consumo, conforme os padrdes da parte
da empresa com os melhores padrdes de desempenho ambiental como um todo.

Embora isso ndo impliqgue uma comparacdo com as melhores tecnologias
globais, estimula-se a consideracdo de alternativas e uma orientagdo visando aos
melhores padrdes alcangados pela multinacional. Da mesma forma, ao escolher o tipo
de produto ou servico fornecido, a empresa deve respeitar critérios ambiciosos como
“sem efeitos indevidos ao meio ambiente”, uso seguro, reducdo de gases de efeito
estufa, eficiéncia de energia e recursos, bem como o reuso, a reciclagem e a disposigéo
adequada de residuos.

Evidentemente, “tais orienta¢des sdo recomendacdes e autocompromissos, €
ndo normas juridicamente vinculantes, sendo formuladas em linguagem exortativa, ndo
prescritiva, sem aplicacdo de sancfes, sem as prerrogativas de responsabilidade e
legitimidade pertinentes a regulamentacdo governamental”. Mesmo ndo estabelecendo
direitos nem obrigacGes, criam grande expectativa na opinido publica e acabam por
exercer influéncia na conduta dos Estados, pois, 0 acimulo e a forca da repeticdo dos
instrumentos ndo-normativos acabam, com o passar do tempo, a influenciar sua
positivacdo como se fosse um estagio de maturacdo prévio a conversao em leis. Elas
sdo, contudo, exemplos de normas sociais (Winter, 2013). “Sao consideradas auto-
obrigatdrias, quanto mais concretas e apoiadas por uma infraestrutura organizacional,
como agentes ambientais especializados, compromissos de comunicagdo (reporting
commitments), planos de gerenciamento, mecanismos de auditoria interna etc”
(Herberg, 2008, p. 30-2).

Nessa perspectiva, Winter (2013) propde que normas sociais (do mundo social
de padrdes de consumo ambiental, e do mundo econdmico (standards, cdédigos de

conduta, compliance programs, p. ex.) sejam combinadas e complementares as normas
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legais estabelecidas pelo Estado, que ligadas pelo principio da ecoproporcionalidade ou
proporcionalidade ecoldgica (principio que deve proteger a natureza frente as intrusées
da sociedade — incluindo o governo consumidor da natureza) (especialmente “quando as
normas legais sdo completamente inexistentes, estruturalmente nada ambiciosas ou
muito vagas) podem, inclusive servirem de fundamento para o Principio da Precaucéo.

Para o autor,

Enquanto o Principio da Precaucdo é construido para significar que a maioria
dos limites ambientais baseia-se em conhecimentos incertos, o fato é que a
fixacdo de limites ¢ uma luta politica entre interesses econdmicos e
ecoldgicos que frequentemente desconsidera o conhecimento cientifico.
Precaucdo é, portanto, uma posi¢do contingente daqueles que perderam o
jogo. Apoia-lo numa presuncdo a favor da natureza ao menos reconheceria
que precaucdo é uma questdo politica antes que de cognicdo. A exigéncia de
que a melhor tecnologia disponivel deve ser aplicada é, entdo, uma medida
ndo para lidar com a incerteza, mas para prestar homenagem a crescente
escassez de recursos naturais, a sugerir que 0s recursos naturais ndo deveriam
ser consumidos se 0 consumo puder ser evitado.

A compreensdo do desenvolvimento sustentdvel envolve alteracdo
comportamental que ndo se restringe a formulacdo de conceitos a serem observados,
mas que, sobretudo, impde a formulagdo de politicas publicas necessarias a
implementacdo do ecodesenvolvimento, bem como a alteragdo comportamental de cada
um — tendo-se como ponto de partida a conscientizacdo da sociedade e o devido
esclarecimento quanto aos reflexos da nanotecnologia no meio ambiente. O que, nesse
ponto, exige uma tomada de consciéncia, relacionada & nova visdo dos seres humanos
em relacdo a natureza, no sentido de utilizar os recursos com 0 menor impacto
ambiental possivel, fator que aproxima a nanotecnologia como uma das possiveis
alternativas para tornar efetiva a protecdo ambiental, pois conforme denota Toma
(2004), “a nanotecnologia ¢ um caminho para a quimica verde. Significa menos uso de
material, menos polui¢do, obtendo-se a mesma eficiéncia.”

Nesse sentido, 0 que se necessita, efetivamente, sdo instrumentos que permitam
a continuidade do processo de desenvolvimento econémico e que envolve a producgéo e
0 consumo de bens, sem permitir que 0S recursos naturais necessarios para a referida
producdo tornem-se inexistentes, e nesse interim tem espaco a aplicagdo da
nanotecnologia como aliadas & manutencdo da producéo em grande escala, com 0 uso
de um ndmero menor de recursos naturais em razdo da possibilidade de aproveitamento
e reaproveitamento de bens.

O desenvolvimento sustentavel ja hoje de adocdo imperiosa para o futuro

muito proximo da condi¢cdo humana constitui 0 punctum saliens do novo humanismo
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ecoldgico, prega a exploracdo racional, equitativa e humanizada dos recursos naturais
necessarios a sadia continuidade das espécies terrestres, a fim de que ndo se
comprometa a biodiversidade e a sobrevivéncia das geracdes do amanha (Castro, 2010,
p. 716). Tem-se ai um principio de solidariedade diacrénica com a humanidade do
porvir ou de equidade intergeracdes (intergeneration equity), para utilizar a expressao
de Peter Drucker (1990, p. 200).

O Direito Ambiental consiste num ramo do Direito que ressalta seu
comprometimento com a dimensdo temporal futura, formando feixes de direitos e
obrigacOes ndo apenas entre os membros da presente geracdo (intrageracional), como,
também entre as geracOes passadas, presentes e futuras (intergeracional) (Weiss, 1992,
p. 406).

O paradoxo fundamental do Direito Ambiental consiste exatamente em sua
principal funcéo, ou seja, se antecipar aos danos futuros, utilizando-se dos instrumentos
principioldgicos e processuais vigentes. Contudo, em muitos dos casos que envolvem
questdes de risco, perigo, ou mesmo de dano ambiental, ndo ha conhecimento cientifico,
nem experiéncia juridica anteriores suficientes para ser tomada em consideracdo como
precedente.

Para tanto, o Direito Ambiental deve criar um instrumental juridico,
suficientemente complexo, para lidar com a incerteza das consequéncias futuras de
determinadas atividades, com as dificuldades probatdrias atinentes aos danos presentes
ou futuros e com o controle e a regulamentacdo das inovacdes tecnoldgicas. Portanto,
pode-se constatar a formacdo de uma justica transtemporal, fundada em direitos e
obrigac@es intergeracionais (Carvalho, 2008; 2012).

Nesse caso, a no¢do de equidade intergeracional consiste num desdobramento
do proprio principio do desenvolvimento sustentavel, detendo o significado de que as
presentes geracdes tém o dever intergeracional de legar as futuras geragfes um
“patriménio ambiental” compativel com as suas necessidades. E dizer, as presentes
geracdes adquirem um “legado ambiental” das geragdes passadas, tendo a obrigagdo de
garantir a sua transmissao as geracdes vindouras.

O alargamento do conceito de “interesses humanos”, no sentido de abarcar as
geracOes vindouras como titulares de interesses juridicamente protegidos, potencializa o
Direito Ambiental na constru¢cdo de uma responsabilidade-projeto (Ost, 1999), das

geracgdes presentes em relacdo as geracdes futuras.
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No caso da nanotecnologia, entende-se que todos os direitos fundamentais
relacionados com a tecnologia e assegurados na Constituicdo de 1988 tem perspectiva
intergeracional. Toma-se como exemplo, a protecdo ambiental (ndo um sentido setorial,
adstrito ao universo ambiental, mas de teor geral e generalizante, basilar na relacdo
intergeracional do tecido social), estabelecida no artigo 225, caput para as presentes e
futuras geracOes, fundamentando a aplicacdo do principio da precaucdo voltada para
uma amplitude temporal (responsabilidade prospectiva) até entdo desconsiderada pelo
Direito, abarcando os direitos das geracdes futuras vinculadas aos deveres da geracéao
presente.

A responsabilidade que fundamenta a aplicacdo do principio da precaucdo esta
voltada para uma amplitude temporal até entdo desconsiderada pelo Direito, os direitos
das gerac0es futuras vinculadas aos deveres da geracdo presente, traduzida no principio
da equidade intergeracional (o principio da solidariedade entre geragdes ou da
responsabilidade de longa duracdo, impositiva da equidade entre pessoas vivas no
presente e pessoas que nascerdo no futuro) como pilar do desenvolvimento sustentavel e
do Direito Ambiental.

Como no plano interno (como é o caso do direito brasileiro), no direito
comparado e direito internacional percebe-se a emergéncia da discussdo do
reconhecimento do direito ao desenvolvimento sustentdvel ou do “principio da
sustentabilidade” (Bosselmann, 2008).

O documento responsavel pela propagacao, popularizacdo e reconhecimento do
termo desenvolvimento sustentavel ¢ conhecido como “Relatdrio Bruntland”, publicado
em 1987 pela Comissdo Mundial sobre Meio Ambiente e Desenvolvimento (1991, p.
46) sob a denominag¢do ‘“Nosso Futuro Comum”. No relatério desenvolvimento

sustentavel é conceituado como:

[...] aquele que atende &s necessidades do presente sem comprometer a
possibilidade de as geracdes futuras atenderem suas proprias necessidades.
Ele contém dois conceitos chaves: o conceito de ‘necessidades’, sobretudo as
necessidades essenciais dos pobres do mundo, que devem receber a maxima
prioridade e: a nocdo das limitacBes que o estadgio da tecnologia e da
organizacdo social impdem ao meio ambiente, impedindo-0 de atender as
necessidades presentes e futuras.
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Posteriormente, a Declaracdo do Rio de Janeiro sobre Meio Ambiente e
Desenvolvimento (1992)* adotou a nogdo de desenvolvimento sustentavel em seus
principios:

PRINCIPIO 3 - O direito ao desenvolvimento deve ser exercido de modo a
permitir que sejam atendidas equitativamente as necessidades de geracdes
presentes e futuras.

PRINCIPIO 4 - Para alcancar o desenvolvimento sustentavel, a protecio
ambiental deve constituir parte integrante do processo de desenvolvimento, e
ndo pode ser considerada isoladamente deste.

Por tudo, entende-se que o direito ao desenvolvimento sustentavel refere-se
conjuntamente ao direito do ser humano de satisfazer suas necessidades, desenvolver-se
e realizar as suas potencialidades, quer individual, quer socialmente e ao dever de
assegurar a protecdo ambiental para que as geracOes posteriores tenham condigdes

sociais, ecoldgicas e econdmicas favoraveis.

17. O principio constitucional da solidariedade entre as geracdes (intergeracional)

fundamenta a responsabilidade civil prospectiva aplicavel a nanotecnologia

A equidade intergeracional parte da constatacdo de que o desenvolvimento
ambientalmente sustentdvel somente é possivel, se olharmos para a Terra e seus
recursos nao apenas como oportunidades de investimentos, mas como um verdadeiro
patrimbnio ambiental, que nos foi legado por nossos ancestrais, para ser usufruido e
passado adiante aos nossos descendentes. Tal igualdade entre as geracdes de acesso aos
recursos naturais estabelece que cada geracdo passe o legado ambiental em condicGes
ndo inferiores as recebidas, resguardando a equidade de acesso aos Seus recursos e
beneficios (Weiss, 1992).

As decisdes informadas pelo principio da precaucao, além de “alargar a tutela
preventiva a riscos ndo comprovados do ponto de vista cientifico” na sociedade de
risco, como “a sociedade da imprevisibilidade, da incerteza” em que “os efeitos
desconhecidos e inesperados passaram a ser uma forca dominante”, também esta
vinculada a difusdo dos riscos, que diz respeito a sua dimensdo espacial global e a
dimenséo temporal de longo prazo, intergeracional (Gomes, 2010). Com a dispersdo no
ambiente das nanoparticulas — cuja dindmica, interacdo e efeitos sdo, até entdo, em sua

maior parte desconhecidos — nem sempre sera facil determinar quem serdo as vitimas.

*® http://www.onu.org.br/rio20/img/2012/01/rio92.pdf. Acessada em Julho 2016.
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Ademais, muito provavel que ndo seja vidvel estabelecer no curto prazo “a
relacdo causa/efeito entre a exposicdo as nanoparticulas sintéticas e os danos sofridos,
que so se sentirdo muito mais tarde, ou que poderdo ser agravados pela sua interagdo
com outras particulas presentes no corpo humano ou no ambiente” (Melo, 2010). Os
riscos da nanotecnologia provavelmente ndo ficardo adstritos a categorias profissionais,
classes sociais, nem ficardo limitados as fronteiras politicas ou ao tempo da geracdo
presente.

Para tanto, a ideia, ja bastante propalada e arraigada na doutrina (Weiss, 1990,
p. 95), é de que,

[...] cada geragdo recebe um legado cultural e natural em fideicomisso das
geracOes precedentes e mantém-nos em fideicomisso para as futuras
geragBes. Isso impBe certas obrigacOes planetarias sobre cada geracdo de
conservar a qualidade e diversidade da base de recursos naturais e culturais
para as futuras geragoes.

Esse fideicomisso — que também pode ser ilustrado na figura de um usufruto
dos bens naturais e culturais ou da pessoa como guardido temporario do planeta (Barry,
2004, p. 93) — impediria, de um lado, a espoliacéo das futuras e passadas geracoes pelas
geracOes presentes, vedando-lhes retirar beneficios desses bens sem terem contribuido
proporcionalmente para os 6nus de sua provisao e manutencéo; de outro lado, imporia a
transmissdo de um legado de geracdo para geragdo e a sua respectiva protecao,
garantindo, entdo, que certos bens estivessem disponiveis intertemporalmente.

Moreno (2015) propbs saber se existe efetivamente uma obrigacdo de ndo
espoliar e de legar, qual é a sua base ou fundamento e, ainda, 0 que e quanto ha-de ser
legado e preservado, entendendo, a uma, que as bases da justica distributiva repousam
ndo propriamente na conferéncia de direitos as pessoas, mas na distribuicdo justa de
oportunidades, de riscos e beneficios, de 6nus e bbnus, entre os diferentes polos
considerados; a duas, que a reciprocidade da justica sincrénica, intrageracional, ndo
pode, nem deve, ser transposta para um ambiente diacronico, intertemporal e
intergeracional, devendo-se aqui considerar uma logica de transmissdo (Innerarity
(2011, p. 26), que incorpore e respeite a unidirecionalidade insita e imutavel do tempo,
no sentido de olhar para o relacionamento das geracdes presentes e futuras ndo como
uma relagdo de direitos e deveres reciprocos, mas fundada em deveres e
responsabilidades ndo comutativos das geragdes presentes para com as geracoes futuras.

Isto porque defende a autora, haver deveres autbnomos a direitos, bem como

responsabilidades insitas a nossa propria condigdo de seres racionais capazes de alterar
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a realidade que impdem as geracdes presentes atuagcdes ndo prejudiciais as geragdes
vindouras e considera¢cBes quanto as consequéncias prospectivas de suas escolhas e
decisbes, independentemente do reconhecimento de direitos as pessoas ou geracOes
futuras.

Com Moreno (2015), pensamos que pessoas ndo podem ser compreendidas em
uma perspectiva puramente individual, desguardando a sua condigao de “ser social” em
comunicacdo com o mundo. Todas as acOes — e também as omissdes — delas tém
repercussdes na realidade e nas comunidades (local, nacional, regional, global e
intertemporal — comunidade de pessoas enquanto pertencente a um povo e, mais
amplamente, a uma espécie humana) que as envolvem e incorporam.

A racionalidade que caracteriza e distingue a humanidade dos demais seres
viventes, a qual permite possamos moldar a realidade e a sociedade (em maior ou menor
grau) mediante as nossas condutas e vontades, traz em si, insita, uma responsabilidade
especial da pessoa para com 0s outros seres humanos, o mundo e as diversas
coletividades que integra.

Trata-se, consoante assinala Hart (1968, p. 227), de uma “responsabilidade-
capacidade”, que emerge das proprias capacidades da pessoa (compreensdo, raciocinio,
controle de condutas e vontades, etc.) e funciona como limite dos poderes humanos.

O ser humano e estar no mundo carreia, entdo, per se, responsabilidades, no
sentido de que, no dominio da racionalidade humana e em virtude do poder que
possuimos de afetar a realidade subjacente, devemos cuidar das consequéncias de
nossos atos, evitando resultados danosos (a nés mesmos, aos demais seres humanos, a
coletividade, aos outros seres vivos e aos bens naturais e culturais, materiais e
imateriais) que possam advir seja de nossas agdes, seja de nossas omissdes (Moreno,
2015).

Essa responsabilidade, pelas mesmas razdes, aplica-se as pessoas enquanto
coletividades e as instituicdes constituidas e geridas por elas para os seres humanos,
afigurando-se como um contraponto necessario das capacidades, competéncias e
poderes que possuem.**

Além disso, a natureza social da pessoa humana, particularmente expressada

através do Estado, traz em si deveres de um para com os outros, de todos para com a

* A responsabilidade do Estado, aqui, deve ser entendida “nio como a tradicional responsabilidade civil,
mas como responsability, ou seja, primariamente como um conceito de competéncia — imputagdo”
(Loureiro, 2010, p. 91).
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coletividade®™ e vice-versa. A insita dimensdo social da pessoa — a sociabilidade —,
entdo, pressupde e impde a solidariedade, a qual, segundo Nabais (2007, p. 134),

[...] pode ser entendida quer em sentido objectivo, de partilha e de co-
responsabilidade que liga cada um dos individuos a sorte e vicissitudes dos
demais membros da comunidade, quer em sentido subjectivo e de ética
social, em que a solidariedade exprime o sentimento, a consciéncia dessa
mesma pertenga & comunidade.

A existéncia de bens e interesses comuns cuja tutela e regular desenvolvimento
dependem da cooperagdo de todos, dessa maneira, ndo s estabelece limites negativos
ao ambito de liberdade dos individuos, como também ‘“obrigacfes positivas face a
comunidade” (Nabais, 2007, p. 228), no sentido de respeitar, promover e transmitir as
condigdes para a manutencdo da vida digna e da justica em sociedade (Rawls, 2000, p.
258).%

Tais deveres e obrigacbes derivam, assim, da sociabilidade e solidariedade
inerentes a vida publica, sem que a eles correspondam diretamente quaisquer direitos
subjetivos.*” Trata-se de uma tutela objetiva de bens, que obriga todos os individuos e o
Estado a ndo viola-los, a protegé-los e a promové-los.

E, na medida em que os bens que subjazem ao surgimento de tais deveres
respeitem a prépria manutencdo das condicdes de vida humana, a sua tutela ndo pode
deixar de ser entendida em uma perspectiva intertemporal, emergindo dai a face
intergeracional da solidariedade (Nabais, 2007, p.194),*® a ligar as geracdes atuais e as
geracOes futuras, com a imposi¢do de um dever de cuidado — com a assuncdo de uma

responsabilidade de realizacdo (Loureiro, 2003, p. 107) — por parte daquelas para com

** Cf. Nabais (2007, p. 215), a concepcdo do homem que subjaz as atuais Constituicdes — e aos proprios
Estados, acrescentamos —, assenta-se em que “ele ndo é um mero individuo isolado ou solitario, mas sim
uma pessoa solidaria em termos sociais, constituindo precisamente esta referéncia e vinculacdo sociais do
individuo — que faz deste um ser a0 mesmo tempo livre e responsavel — a base do entendimento da ordem
constitucional assente no principio da reparticdo de liberdade e responsabilidade, ou seja, de uma ordem
de liberdade limitada pela responsabilidade”.

*® Nas palavras de Rawls: “A presente geragdo nio pode fazer 0 que quer, mas esta vinculada a principios
que seriam escolhidos na posi¢do original para definir a justica entre pessoas em diferentes momentos do
tempo. Em adi¢do, os homens tém um dever natural de defender e promover institui¢fes justas e por isso
a melhoria da civilizagdo até um certo nivel é requerida”.

" «Qs deveres abrem-se a dimensdes néo correlativas, ou seja, em que do outro lado ndo hé ainda direitos
(Loureiro, 2010, p. 29); “teoricamente, enquanto um direito sempre implica um dever, a existéncia de
uma obrigacdo ndo precisa sempre implicar um direito. Ha uma relacdo assimétrica. Por exemplo, uma
obrigacdo moral de caridade ndo da aqueles que beneficia uma demanda por um direito a tal caridade. Ou,
como nota Kelsen, um dever de néo cortar arvores ndo cria um direito” (Weiss, 1990, p.100).

8 «Solidariedade com todos os homens, sejam os homens de hoje, sejam os homens de ontem, sejam 0s
homens de amanha”.
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essas, obrigando a que assegurem a incolumidade e protecdo desses bens e preservem a
possibilidade de um futuro digno.*®

Em termos intergeracionais, portanto, como as geracdes presentes tém o poder
de afetar as geracOes futuras e de pdr em causa a prépria continuidade da existéncia
humana, entende Moreno (2015) estarem gravadas por uma responsabilidade reforcada
— sobretudo em virtude da vulnerabilidade das pessoas vindouras e da fundamentalidade
dos bens em jogo —, a lastrear e constranger as suas condutas de modo a antecipar,
compreender e evitar comportamentos e omissdes que gerem efeitos intergeracionais
adversos, traduzindo-se em um novo imperativo categorico formulado por Hans Jonas:
“age de tal maneira que os efeitos da tua acdo sejam compativeis com a preservacao da
vida humana genuina”, ou, em sua formulacdo negativa, “age de tal modo a que os
efeitos da tua agdo ndo sejam destrutivos para a possibilidade futura de uma tal vida”
(Loureiro, 2010, p. 31, 42).*°

Precisamente por constranger atualmente as acOes, omissdes, escolhas e
decisbes presentes a vista de e em prol do futuro, pensa a autora que o enquadramento
das “relagdes” justas entre geragdes assenta-se melhor nas bases de deveres, obrigacoes
e responsabilidades intergeracionais, inclusive sob a perspectiva de sua operabilidade
pragmatica, ja que as geracdes presentes sao as Unicas em posicao de realizar quaisquer
idearios de justica no presente momento.

Vimos alhures, como as percepcdes explanadas ao longo desse tdpico
encontram reflexo juridico-constitucional, no sentido de que ndo basta desenvolvermos
as bases gerais de natureza ética, moral e filos6fica sobre as quais se devem assentar as
condutas humanas e institucionais em uma perspectiva intergeracional, mostrando-se
forcoso também demonstrar a sua respectiva expressdo juridica, habil a vincular
efetivamente os individuos e sobretudo o Estado a fins, tarefas, deveres e
responsabilidades pré-determinados.

Nao desguardamos que “o Direito Constitucional tem por obrigagao

corresponder a um minimo ético” (Pereira da Silva, 2010, p. 480), dada a vocagdo da

9«0 objetivo de longo alcance da sociedade é assentado em suas principais linhas independentemente
dos desejos e necessidades particulares dos seus membros presentes” (Rawls, 2000, p. 231).

%0 Loureiro (2010) explica o sentido e a expressio da responsabilidade intergeracional: “Importa pensar o
futuro pos-progresso, no quadro de uma teoria da responsabilidade que tome a sério os interesses das
novas e das futuras geragdes. Responsabilidade que nao é apenas do Estado, mas de todas as pessoas, que
ndo € meramente retroactiva, mas prospectiva. Responsabilidade élpica (do grego, elpis — esperanga) no
sentido de um dever de manutencdo das condi¢des de possibilidade de realizacdo da pessoa humana, de
desenvolvimento das suas capacidades, se nos quisermos colocar no registro de Amartya Sen”.
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Constituicdo de edificar uma “sociedade justa” (art. 3.°, I, da CF/1988), podendo-se,
assim, desde logo, defender a sua absorcdo das dimensdes intergeracionais da justica e
da responsabilidade.

Todavia, torna-las juridicamente vinculantes e operativas para o0
desenvolvimento de uma teoria consistente e coerente dos respectivos limites que
imp&em aos poderes politicos™ demanda analisar de que maneira e em que extenséo
escolheu o povo brasileiro se autovincular (Canotilho, 2003, p. 1.447) nessa matéria,
isto é, como se encontram traduzidas em sede juridico-constitucional.

A Constituicdo possui uma intrinseca propensao ao futuro (Valenti, 2009, p.
63),> pois conforme Moreno (2015) as suas normas permanecem validas e eficazes
sucessivamente, geracdo apds geracdo, sem que precisem ser renovadas ou reeditadas
periodicamente, dependendo o seu sucesso e efetivacdo de uma perspectiva temporal
alongada (tendéncia a perpetuidade), a compreender continuas geraces em
colaboracéo.

Isto é assim porque os bens e os valores abrangidos pela ordem essencial
constitucional basica (Canotilho, 2003)> integram uma esfera de consenso essencial,
que todos os individuos, atuais e futuros, “como livres e iguais, podem ser
razoavelmente esperados a aprovar a luz dos principios e ideais aceitaveis a sua razao
humana comum” (Rawls, 1993, p. 137).

Ainda, a ordem constitucional prevé processos de revisdo e abre-se a interpre-
tacdo e densificacdo evolutivas de seu contetdo ao longo do tempo para incorporar as

mudancas na realidade e nos anseios coletivos, permitindo-lhe avancar® em

1 Como bem anota Tremmel (2006, p. 189), inclusive pelas causas que ddo ensejo ao problema
democratico exposto por Moreno (2015) “é ingenuidade esperar que os politicos irdo [voluntariamente]
agir no interesse das futuras geracGes da mesma forma em que fazem para com os cidaddos que estdo
vivos hoje”. E preciso encontrar no Direito Constitucional, que é instrumento de legitimacéo e limitac&o
do poder politico, parametros que os vinculem.
52 Também Teles (2000, p.45) assinala que “o ato constituinte nio tem uma dimensio apenas virada para
0 passado. Pretende também, e a titulo principal, comandar e condicionar o futuro e designadamente a
produgdo juridica futura”, sendo corroborado por Canotilho (2006a, p. 12): “basta olhar para as cartas
fundamentais e verificar que elas se preocupam, de uma forma ou de outra, com o tempo da vida
humana”.
> Canotilho (2003, p. 1.436, 1.449) anota que “a Constitui¢do entendida como um conjunto de regras
vinculativas tem sido confrontada quer com o paradoxo da democracia quer com o paradoxo
intergeracional”, de modo que a “autocontenc¢do dos textos constitucionais no sentido de se limitarem a
definir uma ordem essencial constitucional basica prende-se com o assinalado fendémeno da pluralizagao
dos mundos e da pluralizacdo dos pontos de vista caracteristicos das chamadas sociedades pds-modernas.
5 Canotilho (2003, p.1436) identifica concomitantemente, uma pretensdo de estabilidade e outra
pretensdo de dinamicidade da Constituigdo, relacionando-se, a primeira, “as suas dimensdes estruturantes
ou ao seu nicleo duro caracterizador” e, a segunda, aos “horizontes temporais diferenciados que lhes
permite continuar a assegurar um eventual consenso intergeracional e evitar uma insustentavel distancia
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consonancia com a sucessdo geracional (Muniz-Fraticelli, 2009, p.404) e legitimar-se

para o e no futuro.™

18. Dos residuos aos nanowastes — aplicacdo (ou adaptacdo) da Lei de Politicas de

Residuos Solidos

Conforme disposto no artigo 3°, inciso XVI da Lei 12.305, de 2 de agosto de
2010, que institui a Politica Nacional de Residuos Sdélidos, o conceito de residuo sélido
é entendido como “material, substincia, objeto ou bem descartado resultante de
atividades humanas em sociedade, a cuja destinacdo final se procede, se propde
proceder ou se estd obrigado a proceder, nos estados sélido ou semissélido, bem como
gases contidos em recipientes e liquidos cujas particularidades tornem inviavel o seu
lancamento na rede publica de esgotos ou em corpos d’dgua, ou exijam para iSso
solugbes técnicas ou economicamente inviaveis em face da melhor tecnologia
disponivel”.

A despeito da producdo de residuos sempre ter existido na sociedade, 0 mesmo
passa a ser considerado um problema com a emergéncia da sociedade de risco (Aragao,
2006, p. 72). Alguns fatores estdo intimamente ligados a geracdo de residuos: a) o
aumento do consumo; b) a producdo de materiais artificiais; c) o desenvolvimento de
novas tecnologias.

O aumento do consumo de bens, direcionado para 0 consumismo esta
relacionado com a evolucdo da sociedade capitalista, que a0 mesmo tempo incentiva o
consumo e o descarte de bens. A producdo de materiais artificiais estd diretamente
relacionada com o aumento da populagdo e seu adensamento. “A urbanizagdo constitui
fonte de agravamento para a questdo dos residuos, por serem gerados de forma
concentrada nos centros urbanos (...)” (Santos, 2009). Por outro lado, o emprego de
novas tecnologias também é capaz de gerar residuos em decorréncia do seu proprio

desenvolvimento.

entre a constituicdo escrita e a constituigdo material”, rematando que “a ordem-quadro fixada pela
constituicdo € necessariamente uma ordem parcial e fragmentaria carecida de uma actualizagdo
concretizante.”

% Loureiro (2010, p.35), ao revisar os debates acerca da tendéncia a perpetuidade constitucional, anota, &
luz do posicionamento vencedor, que “tinha-se consciéncia de que a sobrevivéncia da propria
Constituicao como texto assentava na capacidade de ser assumida pelas geracdes futuras”.
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Segundo Oliveira et al. (2015), as atividades humanas interferem diretamente
no meio ambiente e sdo potencialmente geradoras de residuos. O aumento do consumo
aliado ao capitalismo, 0 processo crescente de urbanizacdo e o desenvolvimento de
novas tecnologias apresentam aspectos contraditérios: a dependéncia de recursos
naturais, o desenvolvimento de novos materiais cada vez mais complexos e aumento de
“residuos que podem causar os mais variados tipos de poluicdo, causando perturbagoes
ambientais na hidrosfera, na atmosfera, na litosfera e na biosfera” (Aragao, 2000, p. 6).

Em linhas gerais, é possivel deduzir que os residuos decorrem da atividade
humana e séo potencialmente causadores de poluigdo. Logo, a palavra waste, derivada
da lingua inglesa, significa residuo ou desperdicio e nanowaste é o residuo decorrente
de nanomateriais (Santos, 2009).

Na literatura inglesa, o termo nanowastes pode ser compreendido como 0s
resquicios do consumo e producdo de materiais advindos da nanotecnologia e incluem
nanoparticulas, compositos, misturas, metais puros e aerossois sollveis e insollveis
(Bystrzejewska-Piotrowska, 2009).

Genericamente, o conceito de nanowastes pode ser entendido como aqueles
materiais gerados a partir de um processo produtivo cuja ordem € do tamanho de
nandmetros. Ou, ainda, os residuos dos nanoprodutos, cuja vida Util tenha chegado ao
seu fim e foram descartados (Oliveira et al. 2015). Dessa forma, a geracdo de
nanowastes abrange duas cadeias: a) as industrias na manipulacdo de nanomateriais e
nanoprodutos decorrentes de seu sistema produtivo; b) e os consumidores que também
sdo responsaveis pela geracdo de nanowastes ao consumirem 0s nanoprodutos
(Mendoza et al. 2012).

Estudos demonstram o aumento exponencial de nanomateriais e nanoprodutos
no mercado de consumo (Musee, 2011, p. 111), todavia, esses nanomateriais podem ter
efeitos nocivos quando liberados no meio ambiente (Pachoalino et al. 2010, p. 421).
Dentre essas nanoparticulas, destacam-se as “metalicas, incluindo as de prata (NPAg),
de ouro (NPAu), de éxidos — principalmente a base de 6xidos de ferro e titanio —
nanoparticulas poliméricas, semicondutoras ou a base de carbono” (Nogueira et al.
2013, p. 60).

Algumas dessas nanoparticulas tém sido objeto de estudo sobre os seus

possiveis efeitos toxicos para salde humana e para 0 meio ambiente, para tanto,
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destacamos as nanoparticulas de prata (NPAQ) e as de didxido de titanio (TiO,),
considerando rejeitos e possiveis efeitos no meio ambiente.

Oliveira et al. (2015) aduzem que em relacdo as nanoparticulas de prata, dados
recentes demonstram sua aplicabilidade em aproximadamente 70% dos produtos na area
da saude em cosméticos; 30% restantes em outras areas como: téxtil, eletrnicos,
alimentos e bebidas. As NPAg presentes em cosméticos e produtos de higiene pessoal
representam um alvo de exposicdo para a pele e podem atingir a circulacédo sistémica em
que diversos 6rgdos podem ser afetados como: figado e baco.

Nogueira et al. (2013, p. 62) atesta que desde 1970, alguns estudiosos relatam
que a prata é considerada relativamente toxica para seres humanos e para o ecossistema,
uma vez que os ions de prata apresentam como caracteristica principal a persisténcia no
meio ambiente e podem concentrar-se em varios organismos.

No que tange ao meio ambiente, esses dados sdo preocupantes em funcédo do
“aumento da producdo comercial de NPAg podera levar a um acimulo de espécies de
prata em varios compartimentos ambientais com impactos negativos aos ecossistemas”
e também podem ser descartadas no ambiente durante sua sintese, a fase de producéo e
incorporacdo em nanoprodutos, uso e, posteriormente disposicao final de tais produtos.
Por consequéncia, as NPAg podem gerar um novo tipo de residuo no meio ambiente,
causando a perturbacdo e desequilibrio em ecossistemas aquaticos (Nogueira et al.
2013, p. 62). E a interacdo de tais residuos no meio ambiente ndo foi ainda estudada
com a profundidade necesséria.

As nanoparticulas de TiO, sdo utilizadas na producédo de tintas, revestimentos,
papel, plastico, ceramica, borracha, tinta de impressoras, revestimentos do chdo, na
industria de cosmeéticos, especialmente nos protetores solar, em medicamentos (Louro et
al. 2013). Esse oxido € utilizado principalmente por absorver a radiacdo ultravioleta
nociva a pele humana e, para adquirir uma emulsdo transparente, devera possuir
dimensBGes nanométricas (Paschoalino et al. 2010, p. 422). A pesquisa concentra
especial atencdo a nano-TIO,, que sera apresentada em item especifico.

Oliveira et al. (2015) apontam que diante da existéncia de riscos que 0s
nanomateriais podem causar a saide humana e a todo um ecossistema, deve-se aplicar o
principio da precaucdo para 0 gerenciamento de todas as fases do ciclo de vida dos

nanomateriais (producdo, consumo, descarte e tratamento dos nanowastes).
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A gestdo dos nanomateriais devera levar em consideragéo as rotas de absorcao
a que estdo sujeitos 0s organismos receptores: que pode dar-se através do nivel celular,
pela via inalatdria e através da ingestdo involuntaria de nanoparticulas. Dessa forma,
como aponta Paschoalino et al. (2010, p. 423-5), recomenda-se a caracterizagdo
adequada de cada nanomaterial segundo alguns parametros, tais como o tamanho médio
das particulas, a &rea e a composicdo quimica superficial.

O primeiro tratamento juridico dado aos residuos é o da res derelictae, ou seja,
o abandono de coisas moveis (Lemos, 2012, p. 84). O tema ¢ antigo, “ha mais de vinte
séculos, os interesses em conflito, que o Direito devia hierarquizar ou compatibilizar,
eram 0s interesses de apropriacdo de varios achadores de uma coisa abandonada que
aspiravam a apropriar-se dela” (Aragéo, 2006, p. 74).

O regime juridico da res derelictae mostrou-se inapropriado para a atual
sistematica dos residuos, uma vez que dispBe acerca do abandono como modalidade de
extincdo do direito de propriedade. No periodo p6s Revolucdo Industrial, o regime
juridico dos residuos ganha forca no enfoque do direito de vizinhanca (Oliveira et al.
2015). E, com a mudanca de paradigma de uma sociedade industrial, para uma
sociedade pos-industrial, os residuos passam a ganhar uma nova conotacdo ambiental,
“a configuragdo do chamado bem socioambiental” (Lemos, 2012, p. 85-7).

No que tange ao regime juridico dos nanowastes, ndo existe uma
regulamentacdo especifica sobre o tema, seja no espaco internacional ou nacional. O
que existe é um conjunto de normas reflexas que poderiam ser adaptadas a matéria.

Melo (2010) defende que qualquer pessoa fisica ou juridica que se utilize da
manipulacdo de nanomateriais estaria obrigada a adotar medidas de carater preucacional
na disposicdo final dos nanowastes, de forma a proteger a salde e seguranca dos
trabalhadores, consumidores e a protecdo de todo um ecossistema.

Oliveira et al. (2015) informam que outra norma que poderia ser utilizada em
relacdo ao ciclo de vida dos nanoprodutos é a Diretiva 2006/12/EU do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 5 de abril de 2006 relativa aos residuos: O artigo 4°
determina que “os Estados-Membros tomardo as medidas necessarias para garantir que
os residuos sejam valorizados ou eliminados sem por em perigo a saude humana e sem
utilizar processos ou métodos susceptiveis de agredir o ambiente e, nomeadamente sem

criar riscos para a 4gua, o ar, o solo, a fauna ou a flora (...)”.*°

% http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/2uri=celex%3A32006L.0012, Acessada em Julho 2016.
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Percebe-se aqui o interesse do legislador europeu em ndo se precisar o tipo de
residuos, mas a responsabilidade dos Estados quanto & gestdo dos riscos do seu descarte.
A Diretiva 2008/98/EU do Parlamento Europeu e do Conselho, de 19 de novembro de
2008, busca estabelecer o enquadramento legal de residuos, dispondo no artigo 3.5, que
o produtor de residuos ¢ “qualquer pessoa cuja atividade produza residuos (produtor
inicial dos residuos) ou qualquer pessoa que efetue operacbes de pré-processamento, de
mistura ou outras, que conduzam a uma alteracdo da natureza ou da composicao desses
residuos”.”’

Em relacdo a andlise conjugada das Diretivas do Parlamento Europeu, Melo
(2010, p. 27) entende que os nanowastes devem ser qualificados do ponto de vista
juridico como residuos perigosos, em obediéncia aos principios gerais de protecdo do
meio ambiente, da sustentabilidade e da precaucdo. Nesse aspecto, poder-se-ia
questionar se é necessaria a adocdo de normas com novos requisitos de higiene e
seguranca para empresas na eliminagdo dos nanowastes?

No Brasil a problematica em torno dos nanowastes também é nova, busca-se
adaptar a matéria por meio da Lei 12.305/2010. Em 2013, foi proposto e estd em
andamento, o Projeto de Lei da Camara dos Deputados n° 6.741/2013, que pretende
dispor sobre a Politica Nacional de Nanotecnologia, a pesquisa, a producdo, o destino
de rejeitos e 0 uso da nanotecnologia no pais. No seu artigo 13, prevé que os rejeitos da
nanotecnologia devem ser submetidos ao estabelecido no artigo 20 da referida lei, ou
seja, a priori, 0s rejeitos da nanotecnologia, quanto a periculosidade, podem ser
classificados como: a) residuos perigosos (aqueles que, em razdo de suas caracteristicas
de inflamabilidade, corrosividade, reatividade, toxidade, patogenicidade [...] apresentam
significativo risco a saude puablica ou a qualidade ambiental, de acordo com a lei,
regulamento ou norma técnica ou b) residuos nao perigosos (aqueles ndo enquadrados
na alinea “a”).

A Lei n® 12.305/2010, no seu artigo 13, incisos | e Il, prevé que os residuos
solidos podem ser classificados quanto a origem ou periculosidade. Para os efeitos dessa
Lei, *® os residuos s6lidos tém a seguinte classificacdo: | - quanto & origem: a) residuos

domiciliares: os originarios de atividades domésticas em residéncias urbanas; b)

5" http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L:2008:312:0003:0030:pt:PDF, Acessada
em Julho 2016.

> Ministério de Meio Ambiente, Brasil. Disponivel em <http://www.sinir.gov.br/web/guest/residuos-
solidos-urbanos> Acessada em Novembro 2015.
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residuos de limpeza urbana: os originarios da varri¢do, limpeza de logradouros e vias
publicas e outros servicos de limpeza urbana; c) residuos sélidos urbanos: os
englobados nas alineas “a” e “b”; d) residuos de estabelecimento comerciais e
prestadores de servigos: 0s gerados nessas atividades, excetuados os referidos nas
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alineas “b”, “e”, “g”, “h” e “j”; e) residuos dos servigos publicos de saneamento basico:
0s gerados nessas atividades, excetuados os referidos na alinea “c”; f) residuos
industriais: os gerados nos processos produtivos e instalacdes industriais; g) residuos de
servicos de salde: os gerados nos servicos de saude, conforme definido em regulamento
ou em normas estabelecidas pelos 6rgdos do Sisnama e do SNVS; h) residuos da
construcdo civil: os gerados nas construcdes, reformas, reparos e demolicdes de obras
de construcéo civil, incluidos os resultantes da preparacdo e escavacdo de terrenos para
obras civis; i) residuos agrossilvopastoris: 0s gerados nas atividades agropecuérias e
silviculturais, incluidos os relacionados a insumos utilizados nessas atividades; j) o0s
residuos de servicos de transporte: os originarios de portos, aeroportos, terminais
alfandegarios, rodoviarios e ferroviarios e passagens de fronteira; k) residuos de
mineracdo: o0s gerados na atividade de pesquisa, extracdo ou beneficiamento de
minérios; 1l- a) residuos perigosos: aqueles que, em razdo de suas caracteristicas de
inflamabilidade, corrosividade, reatividade, toxicidade, patogenicidade,
carcinogenicidade, teratogenicidade e mutagenicidade, apresentam significativo risco a
salde publica ou a qualidade ambiental, de acordo com a lei, regulamento ou norma
técnica; b) residuos ndo perigosos: aqueles ndo enquadrados na alinea “a”.

Em relacdo a analise da Lei 12.305/2010, os rejeitos nanotecnoldgicos
poderiam ser classificados como perigosos ou ndo, a depender dos riscos potenciais a
salde e ao meio ambiente. Atualmente, a regulamentacdo existente a fim de verificar a
periculosidade dos residuos é dada pelo conjunto de normas técnicas NBR 10004,
10005 e 10006 da Associacdo Brasileira de Normas Técnicas (Costa et al. 2013).
Portanto, torna-se imprescindivel o avanco de estudos cientificos para determinar o grau
de toxidade dos nanomateriais, a fim de possibilitar a gestdo e o gerenciamento
adequado dos nanowastes, de acordo com a lei, regulamento ou normas técnicas
apropriadas a tematica.

Inobstante, portanto, da existéncia de normas juridicas reflexas no ambito
internacional e nacional, como no caso dos tratados, das Diretivas do Parlamento

Europeu e do Conselho, da Lei 12.305/2010 e as diversas resolugcdes do Conselho
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Nacional do Meio Ambiente (CONAMA) no Brasil, conclui-se que ndo existe um
tratamento diferenciado para a problematica dos nanowastes e como ja detectado por
Engelmann (2010), ndo é claro se as normas juridicas existentes sdo adaptaveis a
protecdo do meio ambiente e da saude humana, diante da especificidade e pluralidade da

nanotecnologia em pleno desenvolvimento e comercializagéo.

19. A Lei de Biosseguranca Brasileira em relacéo a nanotecnologia

19.1 Algumas consideragdes sobre biosseguranca

A Biosseguranca surgiu no século XX, ap6s um longo caminho que se
percorreu até se adotar medidas que normatizassem as questdes envolvendo 0s riscos
constantes ocorridos com a pratica de diferentes tecnologias, sejam elas em laboratorio
ou com a utilizacdo de técnicas avancadas de cultivo de agriculturas, correlacionadas ao
meio ambiente. Em face disso, procurou-se adotar leis e procedimentos ou diretivas
especificas com o objetivo de se buscar medidas preventivas que minimizassem e
controlassem o0s riscos que estavam ocorrendo. Algumas formas de tecnologia
apresentam-se com desafios especiais, pois elas nos levam a pensar sobre o significado
de ser humano, o que significa gerenciar riscos, e qual é o papel do Direito na
negociacdo do futuro tecnologico.

Com o nascimento da engenharia genética, inicia-se uma preocupacao com 0S
riscos de disseminacdo de organismos geneticamente modificados, seja em laborat6rios
como no meio ambiente, pois ao se pesquisar, modificar, alterar, gens, substancias,
organismos, poderia ocorrer sua proliferacdo bem como interferir no ser humano. Tais
circunstancias foram favoraveis para que ocorresse temor e rejeicdo, de modo a fazer
com que as questdes envolvendo a seguranga nesses ambientes fossem discutidas e
revistas, surgindo assim os primeiros debates sobre a biosseguranca no inicio na década
de 1970.

Em face desses temores que 0s riscos das pesquisas poderiam causar nos
pesquisadores, a comunidade cientifica reuniu-se entre os dias 22 a 24 de janeiro de
1973, realizando a 1% Conferéncia de Asilomar, nos Estados Unidos, dedicada a

investigar os perigos da investigacdo bioldgica e elaborar recomendacgdes sobre a

194



direcdo do trabalho experimental, sendo um marco fundamental na regulacdo da
biotecnologia bem como da biosseguranca.

Embora as discussdes sobre normas reguladoras da biosseguranca tivessem se
iniciado na Europa na década de 1970, pode-se dizer que as discussdes em foruns
internacionais oficiais deram-se a partir da década de 1980, com a inclusdo do tema no
Relatério da Comissdo Brundtland sobre desenvolvimento sustentavel, chamado “Nosso
Futuro Comum”. Apés a Conferéncia Mundial sobre Meio Ambiente e
Desenvolvimento (1992), a questdo passou a estar definitivamente incluida no direito
internacional (Sands, 1995).

Posteriormente, ocorreu a Conferéncia de Gordon dedicado a discussdo dos
acidos nucléicos, enviando comunicados & Academia Nacional de Medicina nos Estados
Unidos e elaborando um documento publicado na revista Science, em que apontava 0s
beneficios e riscos das novas tecnicas (Bergel, 2007, p. 349).

Em fevereiro de 1975, na 2% Conferéncia de Asilomar, foram “contempladas
duas defini¢des no que diz respeito ao risco associado ao DNA”, em que “cientistas
mais radicais propuseram ordenar 0Ss experimentos de acordo com o0 grau de
desconhecimento em relagdo as suas possiveis consequéncias’; outros, como “‘um grupo
de vir6logos propds uma definicdo distinta baseada na classificacdo utilizada na
virologia do cancer, proposta finalmente aprovada” (Bergel, 2007, p.349-0).

Nessa conferéncia houve a criacdo de uma moratoria que, segundo Bergel
(2007, p. 350):

[...] identificou trés tipos de experimentos portadores de diferentes graus de
incerteza e formulou recomendagfes especificas para cada um deles. No
primeiro grupo, estavam 0s experimentos que apresentam riscos de
propagacdo ambiental de estirpes de organismos resistentes a antibiéticos e
de invasdo de bactérias portadoras de novas toxinas no ambiente, no segundo,
encontravam-se 0S experimentos em relacdo aos que havia uma incerteza
sobre o desenvolvimento de tumores nos cientistas expostos a virus tumoriais
de animais infectados; e, no terceiro grupo, a incerteza em relagdo a
inocuidade da recombinacdo aleatdria de sequencia de DNA animal ou virus
tumoriais, e a sua implantacdo em bactérias coliformes que infectavam seres
humanos. Recomendou retardar os experimentos relativos ao primeiro e
segundo graus até uma melhor evolucdo do risco e da precaugdo em relacéo
ao terceiro.

Apos essas duas conferéncias, entrou em vigor em 2003, o Protocolo de
Cartagena, que se constitui em um importante passo para a criagdo de um marco
normativo internacional que leva em consideracdo as necessidades de protecdo do meio
ambiente, da saide humana e da promocdo do comércio internacional. Ademais,

referido protocolo incorpora em artigos operativos o Principio da Precaugdo, um dos
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pilares mais importantes desse instrumento e que deve nortear as acdes politicas e
administrativas dos governos.

O conceito de biosseguranga comecou a se formar no inicio na década de 1970
por ocasido da Conferéncia de Asilomar (Goldim, 1997). Foi entdo, que a comunidade
cientifica discutiu os impactos da engenharia genética sobre a sociedade. Nessa década
o foco de atencdo voltava-se para a satde do trabalhador frente aos riscos bioldgicos no
ambiente ocupacional. Mas, o conceito de biosseguranca ao longo dos anos e décadas
foi sofrendo alteracdes (Goldim, 2003).

Costa et al. (2002) constroem da seguinte forma a histdria da biosseguranga: a
Organizacdo Mundial da Satude (WHO, 1993) definiu-a como “praticas preventivas para
o trabalho com agentes patogénicos para o homem”. Na década de 1980, essa mesma
entidade incorporou os denominados riscos presentes em ambientes laboratoriais que
trabalhavam com agentes patogénicos para pessoas, como 0s riscos quimicos, fisicos,
radioativos e ergondmicos. Nos anos de 1990, ocorreram mudancas significativas, pois,
no seminario realizado no Instituto Pasteur em Paris (INSERM, 1991) foi incluido pela
primeira vez temas como ética em pesquisa, meio ambiente, experiéncias em animais e
processos envolvendo tecnologia de DNA recombinante, em programas de
biosseguranca.

Segundo a Comissdo de Biosseguranca da Fundacdo Oswaldo Cruz (Teixeira et
al. 2010) pode-se definir biosseguranga como “[...] o conjunto de a¢des voltadas para a
prevencdo, minimizacdo ou eliminacdo de riscos inerentes as atividades de pesquisa,
producdo, ensino, desenvolvimento tecnoldgico e prestacdo de servicos, visando a saude
humana, de animais, a preservagdo do meio ambiente e a qualidade dos resultados”.
Esse foco de atencdo retorna ao ambiente ocupacional e amplia-se para a protecao
ambiental e a qualidade. Ndo € centrado em apenas técnicas de DNA recombinante.

Hé& a defini¢do baseada na cultura da Engenharia de Seguranca e da Medicina
do Trabalho que a define como o “[...] conjunto de medidas técnicas, administrativas,
educacionais, médicas e psicoldgicas, empregadas para prevenir acidentes em ambientes
biotecnologicos” e estd centrada na prevencdo de acidentes em ambientes ocupacionais
(Costa, 1996).

Para Binsfeld (2004, p. 5),

A biosseguranga pode ser definida como [...] ciéncia voltada para o controle e
minimizacao de riscos advindos da préatica de diferentes tecnologias, seja em
laboratério seja aplicada ao meio ambiente, onde o fundamento bésico da
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Biosseguranca é assegurar 0 avango dos processos tecnolégicos e proteger a
salde humana, animal e o meio ambiente.

Em termos préticos, entende-se por biosseguranca um conjunto de politicas e
de acbes publicas e privadas compativeis com a disciplina juridica dos riscos
conhecidos, dos riscos potenciais e da ignorancia relacionados ao emprego e/ou
desenvolvimento de modernas tecnologias, tendo por proposito evitar a configuracao de
danos graves e/ou irreversiveis ndo apenas ao ambiente natural, mas igualmente a saude
humana e a hereditariedade (Pereira e Silva, 2007, 2008b). Para melhor compreensdo do
conceito, convém esclarecer que, se toda tecnologia, em seu amplo significado, ocupa-
se da acdo humana sobre coisas e pessoas, as modernas tecnologias ocupam-se das
acOes humanas cujas consequéncias ndo se restringem aos contemporaneos, nao se
limitam do ponto de vista espacial, nem excluem o imprevisto (Pereira e Silva, 2008a,
p. 900-1; Van Griethuysen, 2004, p. 27; Caubet, 2005, p. 40-1).

Com a criagcdo da Lei n° 8.974, de 05 de janeiro de 1995, posteriormente
revogada pela Lei n°. 11.105, de 24 de marco de 2005, o Brasil instituiu a Lei de
Biosseguranga objetivando regulamentar os incisos I, IV e V do 81° do art. 225 da
CF/1988 e estabelecer normas de seguranca e mecanismos de fiscalizagédo de atividades
gue envolvessem organismos geneticamente modificados (OGMs) e seus derivados,
além de criar o Conselho Nacional de Biosseguranca (CNBS), o qual reestruturou a
Comissédo Técnica Nacional de Biosseguranca (CTNBIo).

A regulamentacdo da Lei de Biosseguranga no Brasil teve como finalidade
estabelecer mecanismos e regras que visam a protecao de seres humanos bem como do
meio ambiente quando da utilizacdo de técnicas envolvendo a biotecnologia moderna,
seja em experimentos realizados em laborat6rios ou em testes de campo que impliquem
qualquer tipo de risco ou que possa provocar qualquer tipo de impacto ambiental.

Verifica-se que o conceito de biosseguranca é bastante recente e inclui a

questdo dos agroquimicos e da nanotecnologia que poderiam ser tratados em uma so lei.

19.2 Imperfei¢bes da Lei de Biosseguranca Brasileira

A vigente Lei de Biosseguranca, regulamentada pelo Decreto n° 5.591, de 22
de novembro de 2005, disciplinou apenas alguns incisos do artigo 225 da CF/1988. A lei
mistura em seus artigos e incisos a regulamentacdo dos transgénicos destinados a

agricultura com a regulamentacgéo da utilizacdo de células tronco e clonagem ligadas a
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medicina. A ementa da lei anuncia matérias tdo dispares como embrido, transgénicos e
biosseguranca, os quais deveriam ter sido tratados cada um em lei especifica. Além disso,
trata de matérias conexas como a da criacdo do Conselho Nacional de Biosseguranca
(CNBS) e da reestruturacdo do CTNBIo, a qual deveria estar contida em lei especifica, a
exemplo da Lei de Politica Nacional do Meio Ambiente, da Lei de Politica Nacional de
Educacdo Ambiental. Afinal, constitui-se em tema que deve possuir um lastro social de
discussdo e participacao.

O foco de atencdo da atual lei de biosseguranca sdo os riscos relativos as
técnicas de manipulagdo de organismos geneticamente modificados. Exemplo tipico de
discusséao legal da biosseguranca sdo os alimentos transgénicos, produtos da engenharia
genética, uma poderosa ferramenta para a manipulacdo de genes, que nasceu em 1970
com Stanley Cohen e Herbert Boyer, que introduziram um gene de sapo no DNA de
uma bactéria. A partir dai, a humanidade comegou a presenciar 0 nascimento de uma
tecnologia fantéstica, principalmente pela sua capacidade infinita de criacdo de novas
formas de vida e bens de consumo.

A lei de biosseguranca brasileira € pouco abrangente, pois cuida de forma
muito mais incisiva dos organismos geneticamente modificados do que de
biosseguranca conforme o0s conceitos aqui analisados. O disciplinamento geral da
biosseguranca é matéria ampla, que envolve diversos temas e questdes, além daqueles
tocantes aos OGMs. Verifica-se, assim, que a biosseguranca decorre da regulamentacédo
direta do que é criado via biotecnologia, i.e., a biosseguranca é necessariamente a
regulamentacdo juridica das atividades de pesquisa, producdo e desenvolvimento
tecnoldgico de materiais geneticamente modificados por processos cientificos que
possam comprometer a saude humana, de animais e do meio ambiente, visando garantir
a manipulacao, producédo e o fornecimento seguro de produtos produzidos por meio de
manipulacdo genética.

Apesar da presenca predominante do termo biossegurancga em seus artigos, a lei
poderia ser considerada mais como de bioprotecdo, se comparada com as de outros
paises que fazem essa distingdo. O termo seguranca esta mais ligado a ideia de um
estado ou qualidade de seguro, certeza, confianca, garantia, enquanto protecdo esta mais
associada a ideia de abrigo, amparo, auxilio, socorro, cuidado, favor, privilégio. Essa
seria, portanto, uma deficiéncia estrutural da lei, pois ndo da muita certeza da seguranga,

embora tente proteger a sociedade.
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O principio da prote¢do ndo se encontra relacionado a area de biosseguranca,
uma vez que ndo se propde a orientar a avaliagdo de riscos envolvidos no emprego e/ou
desenvolvimento de modernas tecnologias. O principio da protecdo se relaciona ao
conceito de impacto ambiental, cuja defini¢do “leva em conta qualquer alteragdo
significativa no ambiente natural — em um ou mais de seus componentes — provocada
pela agdo humana” (Philippi Junior et al. 2005). Dai porque o estudo de impacto
ambiental € um pressuposto para a avaliacdo de custo/beneficio de danos certos
decorrentes do agir humano, ndo para a avaliacéo de riscos (Ferrara et al. 2000; Capone
et al. 1993).

O principio da protecdo preside entdo a ponderacdo entre o custo de uma
alteracdo significativa no ambiente natural, ou seja, de um dano que se pretende ver
configurado, e o grau de beneficios sociais dele decorrentes. Quando os danos nédo
dependem do agir humano, ou seja, quando ndo é humanamente possivel evita-los, o
principio da protecdo apenas preconiza a adocdo de medidas de redugdo das
consequéncias danosas (Vacher, 2004). Os principios da prevencado e da precaucéo, por
outro lado, visam a evitar a configuracdo de danos graves e/ou irreversiveis, como
veremos na pesquisa.

A lei brasileira ao disciplinar a biosseguranga fé-lo de maneira restritiva,
estabelecendo apenas “normas de seguranca e mecanismos de fiscalizacdo sobre a
construcdo, o cultivo, a producdo, a manipulacdo, o transporte, a transferéncia, a
importagéo, a exportacdo, 0 armazenamento, a pesquisa, a comercializagdo, o0 consumo,
a liberagdo no meio ambiente e o descarte de Organismos Geneticamente Modificados
(OGMs) e seus derivados”. A Lei Federal n°. 8.974/1995, que anteriormente dispunha
sobre o tema, também se restringia ao estabelecimento de “normas de seguranga e
mecanismos de fiscalizacdo no uso das técnicas de engenharia genética na construcao,
cultivo, manipulacdo, transporte, comercializagdo, consumo, liberacdo e descarte de
organismo geneticamente modificado, visando a proteger a vida e a saide do homem,
dos animais e das plantas, bem como o meio ambiente”.

Nesse sentido amplo, o conceito juridico mais préximo no direito brasileiro é o
de vigilancia sanitaria. Veja-se: “Consideram-se bens e produtos submetidos ao controle
e fiscalizagdo sanitaria pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria quaisquer
produtos gque envolvam a possibilidade de risco a salde, dentre eles, os obtidos por

engenharia genética, por outro procedimento ou ainda submetidos a fontes de radia¢do”
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(artigo 8°, paragrafo 1°, inciso X, da Lei Federal n°. 9.782, de 26 de janeiro de 1999, que
define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria e cria a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria). Com efeito, “entende-se por vigilancia sanitaria um conjunto de
acOes capaz de eliminar, diminuir ou prevenir riscos a saude e de intervir nos problemas
sanitarios decorrentes do meio ambiente, da produgdo e circulacdo de bens e da
prestacdo de servigos de interesse da salde, abrangendo: o controle de bens de consumo
que, direta ou indiretamente, se relacionem com a saude, compreendidas todas as etapas
e processos, da producdo ao consumo; e o controle da prestacdo de servicos que se
relacionam direta ou indiretamente com a salde” (artigo 6°. paragrafo 1°. incisos I e II,
da Lei Federal n°. 8.080, de 19 de setembro de 1990, que dispde sobre as condi¢des para
a promocao, protecdo e recuperacdo da saude, a organizacdo e o funcionamento dos
servigos correspondentes e da outras providéncias) (Pereira e Silva, 2003; 2007).

Por conseguinte, no Brasil, o conceito juridico/legal de biosseguranca é
bastante restrito, englobando, basicamente, a disciplina dos riscos e da ignorancia
relacionados ao emprego e/ou do desenvolvimento da tecnologia do DNA recombinante
(conjunto de técnicas de engenharia genética cujo processo principal se denomina
clonagem génica). N&o ingressam, portanto, no conceito brasileiro de biosseguranga a
disciplina juridica da tecnologia da fissdo nuclear, a disciplina juridica da tecnologia da
inteligéncia artificial e a disciplina juridica da nanotecnologia, dentre outras. Da mesma
forma, esta excluida de seu ambito a disciplina juridica das tecnologias de reproducdo
humana, a excecdo da pesquisa e das geneterapias envolvendo a utilizagdo de células-
tronco obtidas de embrides humanos (artigo 5°. da Lei n°. 11.105/2005) (Pereira e Silva,
2003; 2007).

19.3 A nanotecnologia estd aquém da biotecnologia moderna

Almeida e Valle (2000) consideram que:

As biotecnologias tradicionais podem ser distinguidas das biotecnologias
modernas em trés aspectos fundamentais: a) o cruzamento efetuado pelas
biotecnologias tradicionais acontece entre espécies proximas; ja as
biotecnologias modernas permitem que seja feito cruzamento entre qualquer
tipo de ser vivo, ndo respeitando a barreira de espécie, independentemente de
sua distancia gendmica; b) o tempo necessdrio para a maturacdo das
biotecnologias tradicionais é muito longo (geralmente em escala de anos); ao
passo que nas modernas biotecnologias ele é extremamente reduzido; c) o
campo de aplicagdo das biotecnologias tradicionais € significativamente
reduzido em comparacdo com as biotecnologias modernas, que tém como
pretensdo atual desde o controle da poluicdo ambiental, da reprogramacéo de
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plantas e animais com fins comerciais, até mesmo a propria manipulagio e
alteracdo quimiopléastica do patrimdnio genético humano, de forma tdo
radical que poderemos ser obrigados a repensar o préprio surgimento da vida,
sua manutencdo e os novos paramentos do processo de envelhecimento das
pessoas.

Aquém dos possiveis problemas que podem ser causados pela biotecnologia na
agricultura, Dulley (2007) aduz estarem basicamente os atuais e muito concretos danos
causados pela sua simples utilizacdo ou utilizacdo inadequada e pela deficiente
fiscalizacdo de agrotoxicos. Isso porque apesar das autorizacBes concedidas, as
“garantias” que o Estado e as corporacdes produtoras de agrotoxicos “dao”, através da
sua propaganda, legislacdes e de suas estruturas de fiscalizacao e controle em relagédo a
“seguranca” alimentar, essa ndo pode ser considerada totalmente segura. Embora ja
exista legislacdo ambiental bastante ampla séo evidentes as falhas existentes na maneira
pela qual os agrotoxicos sdo registrados e utilizados de modo até mesmo criminoso por
alguns produtores.

Entretanto permanece ainda para o publico em geral, uma visdo de que 0s
agrotoxicos, embora apresentem perigos, constituem um mal necessério, ainda que haja
grupos e redes de agricultores e consumidores que deram inicio e estejam praticando
uma agricultura que ndo os utiliza, demonstrando que isso é possivel ainda que em
pequena escala em numeros de produtos. Deve-se ressaltar, entretanto, que essas
iniciativas ocorreram enfrentando uma total falta de apoio e mesmo oposi¢éo por parte
do Estado (pela falta ou até mesmo impedimento de pesquisas) e do setor agroindustrial
produtor dos insumos agroquimicos (Sobreira et al. 2003).

Outro aspecto relacionado com a biosseguranga, e que também estad aquém dos
“perigos” e “beneficios” da biotecnologia moderna, refere-se a irradiacdo de alimentos
visando sua esterilizacdo e que ja estd sendo considerada e debatida em outros paises.
Avaliam-se os possiveis efeitos que eles podem ter sobre a salde humana no longo
prazo. Em nivel internacional, hd grupos muito ativos favoraveis a sua liberacéo,
respeitando as exigéncias e limitacGes proprias dessa tecnologia e que a consideram
suficientemente segura. Esses grupos séo representados pela industria alimentar norte-
americana e pelos sucessivos governos dos Estados Unidos (Dulley, 2002).

Dulley (2007) aponta ainda que ndo se pode também deixar de destacar que
uma Lei de Biosseguranca ndo trate do aspecto atual e importante relacionada a
vigilancia sanitaria acoplada a rastreabilidade dos alimentos, envolvendo desde os

processos de producédo até sua chegada & mesa do consumidor. Nesse aspecto assevera:
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“Somente quando ndo surgem problemas no curto, médio e longo prazos para os seres
humanos, animais e ambiente, é que se pode visualizar os bons resultados de qualquer
Lei de Biosseguranga”. A ameaca do “Mal da Vaca Louca” e a da “Gripe Aviaria”
mostram a importancia da rastreabilidade e do controle somente quando ocorrem falhas
e delas decorrem problemas graves o surgimento e difusdo desses males, em muitos
casos, deve-se aos desequilibrios ambientais provocados por tecnologias que vem
sistematicamente transgredindo as leis da natureza, muitas vezes com a concordancia do
Estado, em nome da exclusiva maior eficiéncia econdmica, sem maiores consideracoes
com o ambiente.

Além da biotecnologia, que de certa forma ja foi objeto de regulamentacdo por
parte do Estado, estdo as mais recentes inovacbes tecnologicas ainda quase
desconhecidas no Brasil pelo grande publico e por grande parte dos 6rgdos do Estado,
entre elas a nanotecnologia e seus mais diversos processos e produtos ja em

comercializacdo em diversos paises, inclusive no Brasil.

20. O Principio da Precaucdo como premissa da gestdo de riscos nanotecnoldgicos

As autoridades responsaveis enfrentam a tarefa de assegurar 0 manuseio seguro
de produtos e aplicacdes decorrentes da nanotecnologia. Tendo em conta 0s perigos
para a sociedade que poderiam surgir com o estabelecimento da nanotecnologia e dada a
incerteza que prevalece atualmente no meio cientifico, o principio da precaucdo deve
ser aplicado independentemente das dificuldades. O principio da precaucdo exige a
introducdo pro-ativa de medidas de protecdo em face de possiveis riscos, que a ciéncia
nesse momento - na auséncia de conhecimento - ndo pode confirmar nem rejeitar (Swiss
Re, 2004).

20.1 Contexto histérico da aplicacdo do principio da precaucao

Foi em resposta a crise ambiental criada por tecnologias como a de processos
industriais e produtos quimicos que se desenvolveram o0s métodos cientificos de
avaliacdo de riscos, refletindo a tendéncia para prever, planejar e alertar quanto aos
riscos - em vez de dar respostas ad hoc as crises que elas geraram -, bem como a ideia

de que as decisdes regulamentadoras sobre os mesmos seriam politicamente menos
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controversas se pudessem ser tecnicamente mais rigorosas e fundadas em firme base
“factual”, como, por exemplo, o desenvolvimento e o emprego de indicadores
bioldgicos de exposicdo. Essa base deveria ser construida a partir dos dados disponiveis
de exposicdo as substdncias quimicas, além de suplementados por calculos,
extrapolagdes teodricas e julgamentos “objetivos”, oriundos de analises estatisticas, de
modo a obter-se um valor esperado, o qual seria utilizado para processos decisorios que
envolvessem a utilizacdo de tecnologias consideradas perigosas em larga escala social e
seu controle (Starr et al. 1976; Otway, 1985; Renn, 1985, 1992).

Nesse contexto é que se desenvolve a avaliacdo dos riscos a salde e ao meio
ambiente, a qual, para o caso das substancias quimicas, tem como seus pilares, no
campo da salde, a Toxicologia (experimentos em animais de laboratério) e a
Epidemiologia (populagcbes expostas aos agentes perigosos comparadas com as nao
expostas), que procuram identificar e quantificar as relagdes entre os potenciais agentes
de riscos quimicos e os danos bioldgicos observados nos seres vivos, humanos e ndo-
humanos. Mediante modelagens, o agente causal ¢ isolado das varidveis intervenientes
ou confounders. O que ha de comum entre essas perspectivas é o fato de reduzirem o
risco a dimensdo Unica, representando a média com base em espacgos e tempos estaveis
(Renn, 1992).

Entretanto, nas ultimas décadas, o reconhecimento e a aceitacdo dos inerentes
limites do conhecimento cientifico acerca de problemas ambientais e das incertezas que
0 acompanham, assim como dos perigos associados a capacidade de inovacdo e
emprego em larga escala social de produtos e processos industriais perigosos - que é
maior do que a capacidade de avaliar adequadamente seus riscos - tém provocado
mudancas nas politicas ambientais, cientificas e tecnologicas em direcdo a filosofia
preventiva, fundada em principio regulatorio particular que lhe da efeito préatico: o
Principio da Precaucdo (Wynne, 1992).

De acordo com Wynne (1992), o principio da precaucdo foi desenvolvido de
inicio na Alemanha, como meio de justificar a intervencdo regulamentadora para a
restricdo das descargas de poluicdo marinha na auséncia de provas consensuais quanto
aos danos ambientais. Esse principio tem sido tomado como referéncia em outras areas -
incluindo as mudangas climaticas globais, a nanotecnologia - e caracteriza-se por
requerer que as decisdes acerca de processos industriais e produtos perigosos sejam

deslocadas da ponta final do processo — ou seja, quando uma inovacao tecnoldgica ja é
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empregada em larga escala social — para a ponta inicial do processo — ou seja, quando
uma inovacéo tecnoldgica ainda se encontra em teste para avaliar seu desempenho em
termos de eficacia e seguranca.

A aplicacdo do principio da precaucdo envolve ndo s6 o reconhecimento e a
exposicdo das inerentes incertezas no que diz respeito aos eventuais efeitos das
substancias quimicas, e no caso em estudo, das nanoparticulas e nanomateriais, sobre o0s
seres humanos e 0 meio ambiente, mas também a admissdo de nossa ignorancia em
relacdo ao problema e a indeterminancia. A complexidade e uma série de limites e
incertezas quanto as avaliagdes técnicas de riscos ampliam-se quando levamos em conta
que os processos salde-doenca ligados a exposicdo a substancias quimicas envolvem
interacdes nao-linerares de aspectos bioldgicos, psicoldgicos e sociais que sdo altamente
acoplados, possibilitando multiplas e inesperadas interacdes, as quais se tornam, muitas
vezes, incompreensiveis e invisiveis aos seres humanos a curto prazo. Junto a isso
temos ainda que considerar o nimero e a diversidade de espécies de seres vivos que, por
vezes, apresentam grande variabilidade genética, além das diferencas entre as
composicdes quimicas de solos, aguas e atmosferas em ambientes especificos, que
contribuem para aumentar a complexidade do problema e as incertezas a seu respeito.
Nessa perspectiva, as limitagbes do conhecimento cientifico disponivel, no que
concerne aos riscos, sdo potencialmente mais sérias, porque, como observa Wynne
(1992), os sistemas em questdo, ndao sendo artefatos tecnoldgicos, ndo podem ser
projetados, manipulados e reduzidos dentro dos limites do conhecimento analitico
existente, obrigando-nos a ir além dos conceitos de risco e incertezas.

O conceito de risco faz supor que o comportamento do sistema em questdo é
basicamente bem conhecido e que as chances de diferentes resultados podem ser
definidas e quantificadas por meio de analises estruturadas de mecanismos e
probabilidades. As incertezas — que lhe sdo associadas e estdo na sua origem — surgem
quando conhecemos 0s importantes parametros do sistema, porém néo a distribuicdo de
probabilidades, existindo métodos sofisticados para estima-las e aos efeitos de seus
resultados. Nas incertezas conhecemos o0 que ainda ndao conhecemos. A ignorancia, por
definicdo, refere-se ao que escapa ao reconhecimento, sendo ela endémica ao
conhecimento cientifico, o qual tem de reduzir a estrutura do saber ao que é mais
adequado para os métodos e modelos de analise. Na indeterminancia, a cadeia causal de

conhecimento é aberta ndo s6 por conta das interacfes ndo-lineares de aspectos que séo
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altamente acoplados e ndo se restringem somente a dimensao bioldgica, mas também
pela variabilidade genética dos seres vivos e pela diversidade social e ambiental dos
contextos em que as exposi¢des quimicas ocorrem (Wynne, 1992).

Assim, o reconhecimento e adog¢éo do principio da precaucdo ndo s6 tem como
consequéncia mudar a responsabilidade das provas cientificas para o gerador de riscos,
passando-se a exigir que esse desenvolva estudos completos antes do emprego de uma
substancia. Desse modo tenta-se evitar que, como na maioria dos casos, venha a
constituir mais um experimento em larga escala social em tempo real. Tem implicacdes
também na propria estrutura do conhecimento cientifico adotado nas avaliagdes de
risco, convertendo-se em um dos pontos de referéncia para mudanca paradigmatica na

ciéncia e nos processos decisorios que envolvem riscos (Augusto et al. 1998).

20.2 As origens préximas do principio da precaucdo e seus
desdobramentos

Se desde os anos 60 a nog¢do de “precaucdo” ¢ utilizada pela jurisprudéncia
norte-americana tanto no dominio da salide humana quanto no dominio ambiental, o
“principio da precaucao” somente foi empregado de maneira explicita ao longo dos
anos 70, especificamente no ambito das politicas ambientais implementadas pela
Alemanha (Van Griethuysen, 2004, p.15-7), como corolario da adocdo de medidas
contra a contaminacdo ambiental (Escalante, 2005). A primeira formulagéo legislativa
expressa do principio da precaucéo ocorreu no ano de 1974, na lei aleméa sobre chuvas
acidas, sob a denominacdo Vorsorgeprinzip. Em termos ndo expressos, € possivel
encontrar, no direito norte-americano, certa disciplina de precaucdo ja no ano de 1958,
mais especificamente na clausula Delaney, no dominio da seguranca alimentar (Prieur,
2002; Lagadec, 2005; Perret, 2005). Também é possivel encontrar a aplicacdo em
decisbes judiciais dos Estados Unidos da América em matéria de salde, seguranca e
meio ambiente (Ashford, 2002) e ainda, na Lei de Protecdo Ambiental da Suécia de
1969 (Sandin, 1999). Em 1987 o principio ingressou no cenario internacional no
contexto da declaracdo ministerial adotada na segunda Conferéncia Internacional para a
protecdo do mar do Norte (Protocolo de Montreal, 1987). A redacdo do principio da
precaucdo expresso nessa Conferéncia indicou a necessidade da adogdo de uma

abordagem cautelar para proteger o mar do Norte dos efeitos potencialmente
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prejudiciais das substéncias mais perigosas. Essa abordagem segundo o texto legal
internacional pode implicar a adogdo de medidas para controlar as emissdes dessas
substancias ainda antes de estar formalmente estabelecido um nexo de causalidade de
natureza cientifica.>

Em 1992, a Declaragdo do Rio de Janeiro sobre Meio Ambiente e
Desenvolvimento consagrou o principio da precaucdo no ambito internacional, ao
orientar que, em caso de risco de dano grave e/ou irreversivel, a auséncia de certeza
cientifica ndo deve servir de pretexto para retardar a adocdo de medidas capazes de
evitd-lo. Como ¢é sabido, o tema da responsabilidade de longa duragdo (principio da
solidariedade entre geracfes) ganhou acuidade depois da Conferéncia do Rio de
Janeiro de 1992 ancorada no principio de “Sustainable Development”. Em termos
juridico-constitucionais, ela implica, desde logo, a obrigatoriedade dos Estados (e outras
constelacBes politicas) adotarem medidas de protecdo ordenadas a garantia da
sobrevivéncia da espécie humana e da existéncia condigna das futuras geracfes. Nesse
sentido, medidas de protecdo e de prevencdo adequadas sdo todas aquelas que, em
termos de precaucdo, limitam ou neutralizam a causacdo de danos ao ambiente, cuja
irreversibilidade total ou parcial gera efeitos, danos e desequilibrios negativamente
perturbadores da sobrevivéncia condigna da vida humana (responsabilidade
antropocéntrica) e de todas as formas de vida centradas no equilibrio e estabilidade dos
ecossistemas naturais ou transformados (responsabilidade ecocéntrica) (Canotilho,
2010).

Apobs, em 1998, foi ampliado na reunido levada a efeito em Wingspread, sede
da Johnson Foundation, em Racine, Estado de Wisconsin, nos EUA, com a participacdo
de cientistas, juristas, legisladores e ambientalistas, cuja Declaracdo final consigna:
“Quando uma atividade enseja ameagas de danos ao meio-ambiente ou & saude humana,
medidas de precaucdo devem ser tomadas, mesmo que algumas relagdes de causa e
efeito ndo forem estabelecidas cientificamente”.

Em 2000, a Comissdo Europeia (EC, 2000) emitiu uma comunicagdo sobre o

principio de precaucdo nos seguintes termos:

%9 Uma nova declaracio ministerial foi adotada na terceira Conferéncia Internacional para a protegdo do
Mar do Norte (1990). Clarifica a declaracdo anterior, indicando que os governos signatarios devem
aplicar o principio da precaugdo, ou seja, tomar medidas para evitar 0s impactos potencialmente
prejudiciais das substancias persistentes, toxicas e passiveis de bioacumula¢do, mesmo quando ndo exista
uma prova cientifica do nexo de causalidade entre as emissdes e os efeitos.
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Esse principio consiste, em termos gerais, em uma medida de politica pablica
a ser aplicada quando existirem riscos potenciais sérios ou irreversiveis para
a saude ou para 0 meio ambiente, bem como antes que tais riscos se
transformem em perigos comprovados. Essa politica sup8e, entre outras
coisas, mecanismos de pesquisa € monitoramento, a fim de que os perigos
possam ser detectados com antecedéncia.

Em Janeiro de 2000, na Conferéncia das Partes a Convencdo sobre a
Diversidade Bioldgica, foi adotado o Protocolo de Cartagena sobre Biosseguranca
relativo a transferéncia, manipulacéo e utilizacdo seguras de organismos modificados
vivos resultantes da biotecnologia moderna. O texto do protocolo traz como objetivo
principal a precau¢do, dispondo: “a falta de conhecimentos cientificos ou de consenso
cientifico ndo serd necessariamente interpretada como indicativo de um nivel
determinado de risco, uma auséncia de risco ou de um risco aceitavel” (Item 4 do anexo
I, do Decreto 5.705, de 16 de fevereiro de 2006).®® O que significa dizer que o
principio da precaugdo envolve um procedimento de avaliacdo de riscos bastante
distinto do preconizado pelo principio da prevencao, tendo-se em conta que a incerteza
do risco, ao ndo permitir a conclusdo da equacao risco/vantagem em termos definitivos,
pode exigir, até mesmo, a ado¢do de medidas proibitivas, posto que provisorias, para
ndo gerar o dano.

Na Europa, em inser¢do constitucional, ndo apenas legal, a Franca dispds sobre
0 principio da precaucao. No artigo 5°, da Charte de 2003, trés elementos determinam o
ambito de atuacdo do principio da precaucdo na Franca: a incerteza diante do estagio do
conhecimento cientifico, a potencialidade do dano para afetar de modo grave e
irreversivel o ambiente natural e a provisoriedade das medidas adotadas para evita-lo
(Auby et al. 1993; Prieur, 2003; Vergottini, 1997). O primeiro elemento, em verdade,
ndo permite diferenciar o &mbito de atuacdo do principio da precaucdo do ambito de
atuacdo do principio da prevencdo, porquanto relaciona a incerteza cientifica ao dano,
ndo ao risco. O segundo elemento destoa dos tratados internacionais, uma vez que a
gravidade e a irreversibilidade do dano “devem ser condi¢des alternativas, nao
exigéncias cumulativas” (Capitani, 2005, p. 505). A rigor, a dupla exigéncia restringe

em excesso o ambito de atuacdo do principio da precaucao. Com efeito, “se um dano

% Item 4 do anexo 111, do Decreto 5.705, de 16 de fevereiro de 2006. A Declaragdo do Rio de Janeiro
sobre Meio Ambiente e Desenvolvimento de 1992, em termos mais amplos, adverte que, “para proteger o
ambiente natural, o principio da precaugdo deve ser amplamente observado pelos Estados, de acordo com
suas capacidades. Quando houver ameaca de danos graves e/ou irreversiveis, a auséncia de certeza
cientifica ndo serd utilizada como razdo para o adiamento de medidas econdmicas viaveis para prevenir a
degradagao ambiental” (Principe 15 de la Déclaration de Rio sur I'environnement e le développement).
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irreversivel constitui-se em dano grave, a reciproca nem sempre é verdadeira” (Sanchez,
2007) E o terceiro elemento tem o mérito de enfrentar a critica ao pretenso carater
“paralisante” do principio da precaucgdo, ja que, ao propor a implementagdo de medidas
proibitivas, ndo o faz de maneira definitiva, condicionando sua superagéo ao estagio do
conhecimento cientifico.

No Brasil, na esfera preventiva, a Constituicdo de 1988 reconhece no artigo
225, o direito fundamental ao meio ambiente, estabelecido para as presentes e futuras
geracOes, numa perspectiva intergeracional, impondo no 81°. ao Poder Publico que
controle o emprego de técnicas que comportem riscos para a vida, a qualidade de vida e
ao meio ambiente, através dos seguintes mecanismos: a) fiscalizacdo das entidades
dedicadas a pesquisa e manipulacdo de material genético, atualmente regulamentado
pela Lei de Biosseguranca; b) exigéncia de Estudo Prévio de Impacto Ambiental,
através do procedimento de Licenciamento Ambiental regulamentado no plano federal
pela Lei da Politica Nacional do Meio Ambiente; c) controle da producdo,
comercializacdo e emprego de técnicas, métodos e substancias que comportem risco
para a vida, a qualidade de vida e 0 meio ambiente, estabelecido por diversas normas
federais e estaduais, com destaque para a Lei dos Agrotoxicos.

Portanto, como sumariado por Aragdo (2006), mesmo que 0S riscos com a
utilizacdo da nanotecnologia ainda sejam desconhecidos pela ciéncia, ndo se pode ficar
“a espera de provas irrefutdveis e do consenso cientifico geral em torno delas”, pois um
dos objetivos do principio da precaucdo é regular os riscos globais, retardados e
irreversiveis, dos quais a nanotecnologia é apta a abranger. Assim, em caso da projecao
do risco de danos graves ou irreversiveis “na gestdo antecipatdria dos ‘novos riscos’ ndo
podemos ‘dar-nos ao luxo de esperar e verificar que estamos errados’” (Aragao, 2008,

p. 24).

20.3 O especifico ambito de atuacéo do principio da precaucgdo

Poderia o principio da precaucéo ser conceituado da seguinte maneira (Foladori
et al. 2007):

Medida de politica publica a ser aplicada quando existirem riscos potenciais
sérios ou irreversiveis para a salide ou para 0 meio ambiente, bem como antes
que tais riscos se transformem em perigos comprovados. Essa politica supde,
entre outras coisas, mecanismos de pesquisa e monitoramento, a fim de que
0s perigos possam ser detectados com antecedéncia. [...] Dessa forma, o
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Principio da Precaucéo inclui um fundamento cientifico (ndo ha perigo) e um
fundamento politico e de sentido comum (certeza razoavel).

Tal principio disciplina duas situa¢Ges bastante distintas entre si: as em que,
embora as consequéncias do agir tecnoldgico sejam conhecidas, ndo é possivel a
atribuicdo de probabilidades objetivas a cada uma delas; e as em que ndo sdo
conhecidas todas as consequéncias do agir. A primeira situagio corresponde a disciplina
dos riscos potenciais, a segunda, a da ignorancia (Perret, 2005). Em ambas as situacoes,
0 principio da precaucdo preconiza a ado¢do de medidas tendentes a ndo gerar o dano,
seja por meio da inversdao do O6nus da prova, seja por meio da proibicdo, ainda que
provisoria, da acdo (Lambert-Faivre, 1998; Gros, 2002; Riechmann et al. 2002).

O principio da precaucdo, da mesma forma que o da prevencdo, atua diante de
situagdes que envolvam o agir humano. A diferenga entre eles decorre do fato de o
principio da precaucdo ndo voltar seu olhar disciplinar as agdes relacionadas a riscos
conhecidos. No ambito de atuacdo do principio da precaucdo, a incerteza ndo diz
respeito ao risco em si, mas a qualificacdo e a quantificacdo cientifica do risco. De
acordo com Lacey (2007), o principio da precaucdo indica ‘“adiamentos na
implementacdo de inovagBes tecnoldgicas enquanto se conduzem pesquisas empiricas
adicionais sobre seus riscos e sobre alternativas que ndo envolvam o mesmo tipo de
risco”.

Diferentemente da aplicacdo do principio da prevencdo o qual implica na
adocdo de medidas antes da ocorréncia do dano concreto, cuja origem e a possibilidade
é conhecida e previsivel, a fim de evitar o acontecimento de novos danos ou minorar
seus efeitos, o principio da precaucdo refere-se as situacdes em que ndo existe um
conhecimento dos riscos potenciais de danos de uma determinada atividade ou de um
determinado produto ou espécie viva a ser produzido e lancado no meio ambiente. Os
riscos séo incertos ou ndo sdo totalmente claros quando abalizados pela ciéncia. Para
Canotilho (2005), a incerteza cientifica resulta normalmente de cinco caracteristicas do
método cientifico: a varidvel escolhida, as medicdes efetuadas, as amostras recolhidas,
0s modelos usados e 0 nexo de causalidade utilizado. A incerteza cientifica pode
também derivar de uma controveérsia em relacdo aos dados existentes ou a inexisténcia
de dados relevantes. A incerteza pode dizer respeito a elementos qualitativos ou
guantitativos da analise.

O incerto ndo é algo necessariamente inexistente. Ele pode ndo estar bem

definido. Ou n&o ter suas dimensdes ou seu peso ainda claramente apostados. O incerto
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pode ser uma hipoétese, algo que ndo foi ainda verificado ou ndo foi constatado. Nem
por isso, o incerto deve ser descartado, de imediato. O fato de o incerto ndo ser
conhecido ou de ndo ser entendido aconselha que ele seja avaliado ou pesquisado.

A certeza equivale a auséncia de duvida ¢ de imprecisdo. “O estado de certeza
tem por objetivo nos dar seguranca, sendo que a incerteza gera a inseguranca. A
informacdo incerta € um dos motivos de apelar-se para a aplicacdo do principio da
precaugdo”, em outras palavras: “o principio da precaucdo consiste em dizer que nédo
somente somos responsaveis sobre o que nds sabemos, sobre o que nos deveriamos ter
sabido, mas, também, sobre o de que nos deveriamos duvidar”. Aplica-se o principio da
precaucdo ainda quando existe a incerteza, ndo se aguardando que essa Se torne certeza
(Machado, 2007; 2010).

O principio da precaucdo supde tomar medidas para proteger a salde e 0 meio
ambiente antes que existam evidéncias cientificas contundentes de que existem perigos;
ou seja, 0s produtos sujeitos ao principio de precaucdo devem oferecer uma “certeza
razoavel com base cientifica de que ndo oferecem perigo”. Dessa forma, o principio de
precaucdo inclui um fundamento cientifico (ndo ha perigo) e um fundamento politico e

de sentido comum (certeza razoavel) (Groth, 2000).

20.3.1 O fator incerteza cientifica de riscos e o principio da

precaucao

Como aponta Aragdo (2002): “A duvida sobre a natureza nociva de uma
substancia ndo deve ser interpretada como se ndo houvesse risco.” Na diivida podem
existir trés circunstancias que justificam a aplicacdo do principio da precaucao:

a) quando ainda ndo se verificaram quaisquer danos decorrentes de uma
determinada atividade, mas se receia, apesar da falta de provas cientificas,
que possam vir a ocorrer; b) quando havendo ja danos provocados ao
ambiente, ndo ha provas cientificas sobre qual a causa que est4 na origem dos
danos; ¢) ou ainda quando apesar de existirem danos provocados ao meio
ambiente, ndo ha provas cientificas sobre o nexo de causalidade entre uma
causa possivel e os danos verificados.

O principio da precaugdo destina-se a regular os riscos globais, retardados e
irreversiveis. Os riscos globais constituem os riscos em larga escala que podem afetar
vastas regides do planeta. Esses riscos podem ser provocados pela introducdo de novas
tecnologias que promovem a aceleragdo do consumo e a globalizagdo dos mercados. Os

riscos retardados sdo aqueles que se desenvolvem lentamente ao longo do tempo,
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podem levar geracdes para se manifestarem e assumirem uma dimenséo catastrofica. Os
riscos irreversiveis sdo aptos a gerarem efeitos irrepardveis para a humanidade. A
irreversibilidade conduz a uma caracteristica Unica: a perda de oportunidades para as
futuras geracBes (Aragdo, 2008, p. 24-5).°% Os riscos com a utilizacdo da
nanotecnologia ainda sdo desconhecidos pela ciéncia e ndo se pode ficar “a espera de
provas irrefutdveis e do consenso cientifico geral em torno delas” (Aragdo, 2006, p. 81).

Ao avaliarem-se esses riscos, conclui-se que a nanotecnologia é apta a abranger
os trés tipos de riscos: a) globais, em virtude do rédpido desenvolvimento dessa
emergente tecnologia, que movimenta anualmente uma indUstria bilionaria; b)
retardados, pois a nanoparticulas podem se deslocar facilmente pelo ar, agua e solo
alcancando diferentes tipos de ecossistema, por exemplo, 0s nanomateriais deslocam-se
rapidamente no meio aquatico e no solo (Musee, 2011, p. 112); c) irreversiveis, diante
da auséncia de estudos cientificos que possam garantir a seguranca do uso e descarte de
nanoparticulas no meio ambiente.

Um dos pressupostos para aplicacdo do principio da precaucdo é a incerteza
cientifica. As pesquisas sobre a nanotecnologia sdo incipientes, e algumas delas vém
mostrando que essa emergente ciéncia pode causar danos a saide humana e ao meio
ambiente (Flores, 2013, p. 359-79). Se, por um lado, sdo animadoras as perspectivas da
nanotecnologia, por outro, ndo se deve subestimar o potencial de danos para 0 meio
ambiente (Quina, 2004).

Em outras palavras, o principio da precaucdo deve ser aplicado sempre que
existir risco em atividades que possam causar danos graves e irreversiveis ao meio
ambiente; a auséncia absoluta de certeza cientifica ndo pode ser considerada a fim de se
adiarem medidas eficazes com a finalidade de preservagdo ambiental. “O principio da
precaugdo aparece para tentar evitar ou diminuir males da sociedade de risco” (Lopez,
2010, p. 98).

No caso da nanotecnologia, é importante determinar quais sdo 0s riscos que
estdo sujeitos o ser humano e o meio ambiente, a fim de ponderar quais medidas

deverdo ser adotadas pelo Estado e pela sociedade, pois, “ainda ndo ha um paradigma

1 A autora traz alguns exemplos de riscos globais, irreversiveis e retardados: 1) Os CFC,
clorofluorcarbono, gas usado em larga escala desde a década de 50, como solvente organico, como
refrigerante e como propulsor, em extintores de incéndios e aerossois; 2) Os OGM organismos
geneticamente modificados, pois a libertagdo no ambiente de OGMs, pela utilizagdo agricola de
variedades vegetais geneticamente modificadas, comporta riscos de poluicdo genética; 3) Os GEE
fendmeno dos gases com efeito estufa; entre varios outros exemplos elencados pela autora.
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geral aplicivel para identificacdo do perigo de nanomateriais, uma abordagem caso a
caso para a avaliacdo dos riscos é necessaria” (ABDI, 2013, p. 33).%

O papel do Estado, nesse caso, estaria na criacdo e fiscalizacdo de mecanismos
eficazes a fim de controlar a gestdo dos riscos da introducdo da nanotecnologia na saude
e meio ambiente. Um desses mecanismos ocorre por meio de criagdo de normas
juridicas que regulem todo o ciclo de vida dos nanomateriais.

Conforme ja abordado, no Brasil, ndo existem normas especificas que regulem
essa emergente tecnologia, 0 que existe € um conjunto de normas juridicas reflexas que
poderiam ser aplicadas no caso de ocorréncia de um dano ao consumidor, trabalhador e
ao meio ambiente. A necessidade de regulamentacdo da nanotecnologia é desejavel
“para ndo limitar o estudo e cercear o desenvolvimento tecnoldgico, mas para garantir
que essas novas hanoparticulas sejam utilizadas em prol do ser humano” (Engelmann et
al. 2010b, p. 187). Além das normas que garantiriam um referencial para o uso e
descarte dos nanomateriais e permitiriam uma maior seguranca juridica aqueles que
investissem no setor, é necessaria a participacdo de todos os setores da sociedade
afetados para que as normas de fato possam servir a seu proposito.

E, portanto, num contexto de incerteza, incapaz de possibilitar a conclusdo da
equacéo risco/vantagem em termos definitivos, que a prudéncia recomenda inclusive a
adocdo de medidas proibitivas. Desse modo, ao contrario de paralisar o conhecimento
cientifico, o principio da precaucdo (derivado da prudéncia) o torna uma condi¢do
imprescindivel para a avaliacdo de riscos de acordo com um nivel de seguranca
previamente escolhido (Sanchez, 2007). No entanto, “definir claramente os critérios ¢ 0s
requisitos sob as quais o risco se torna aceitavel para a sociedade é precisamente o
ponto nodal das verdadeiras dificuldades, muito mais do que o significado stricto sensu

do principio da precaug¢dao” (Noiville, 2005), como veremos em topico especifico.

®2 Do ponto de vista de avaliagdo de risco as propriedades mais relevantes de um nanomaterial sdo:
tamanho e distribuigdo de tamanho de particulas (livres), fibras, tubos e bastonetes, que podem ser
produzidos durante a manufatura, uso, descarte ou reciclagem do produto; area de superficie especifica;
estabilidade em diferentes meios (incluindo a habilidade de agregar e desagregar), propriedades de
adsorcdo da superficie; solubilidade em &gua; reatividade quimica, fotoativacdo e potencialidade em gerar
espécies reativas de oxigénio (ERO).
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20.4 O principio da precaucdo na Constituicdo Brasileira e outros

documentos normativos

Em tempos de avancos e progressos cientificos envolvendo a vida (por
exemplo, engenharia genética, biotecnologia, nanotecnologia) ainda sem exaustiva
normatizacgdo escrita ou consolidada, a precaucdo deve ser um dos pilares para que a lei
cumpra sua fungdo que Afonso da Silva (2005, p. 121) chama de “regulamentacéo

fundamental”, pois a lei € “efetivamente o ato oficial de maior realce na vida politica”:

Ato de decisdo politica por exceléncia, é por meio dela, enquanto emanada da
atuacdo da vontade popular, que o poder estatal propicia ao viver social
modos pré-determinados de conduta, de maneira que os membros da
sociedade saibam, de antemdo, como guiar-se na realizacdo de seus
interesses... A lei ndo deve ficar numa esfera puramente normativa, ndo pode
ser apenas lei de arbitragem, pois precisa influir na realidade social.

Um marco de regulamentacdo embasado em uma abordagem fundada no
principio da precaucdo, torna-se indispensavel para 0s novos desenvolvimentos
tecnoldgicos quando os impactos ambientais e sobre a saude de longo prazo forem
desconhecidos, inadequadamente estudados e/ou imprevisiveis. A auséncia de dados ou
de provas quanto a danos especificos ndo pode substituir uma razoavel certeza de
seguran¢a. No mesmo sentido: “Quando uma atividade constitui uma ameaca de dano a
salde humana ou ao meio ambiente, medidas de precaucdo devem ser tomadas mesmo
que algumas relagdes de causa e efeito ndo tenham sido plenamente estabelecidas
cientificamente” (ETC Group, 2005Db).

O principio da precaucdao é um marco inicial para o desenvolvimento de
definicbes seguras, bem como o estabelecimento de normas regulatorias, torna-se
essencial aliar esse principio com relagdo ao consumidor e sua vulnerabilidade frente a
novos produtos carentes da devida regulamentacdo. Com isso, a discusséo sobre o
principio da precaucdo deve nortear qualquer tentativa de elaboracdo de normas
especificas ou genéricas sobre a nanotecnologia.

A CF/1988 ndo utiliza expressamente o termo “principio da precau¢dao”, ou
“precaucdo”, contudo, no seu artigo 225, §1°, II, IV, V, impde ao Poder Publico (ao
Estado), deveres de acdo antecipatdria frente aos riscos de danos ambientais como
forma de assegurar a efetividade do direito ao meio ambiente ecologicamente
equilibrado, essencial a sadia qualidade de vida. Vejamos que conforme o §1° desse

artigo, para assegurar a efetividade do direito a0 meio ambiente sdo deveres do Estado,
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entre outros: [...] IV - exigir, na forma da lei, para instalacdo de obra ou atividade
potencialmente causadora de significativa degradacdo do meio ambiente, estudo prévio
de impacto ambiental, a que se dard publicidade; [...] V - controlar a producédo, a
comercializacdo e o emprego de técnicas, métodos e substancias que comportem risco
para a vida, a qualidade de vida e 0 meio ambiente.

Quando a CF/1988 impbe estudo prévio de impacto ambiental para as
atividades “potencialmente causadoras” de significativo impacto ambiental, ou quando
ela expressa o dever de controle sobre técnicas, métodos e substancias que “comportem
risco” para a vida, a qualidade de vida e o meio ambiente, ela esté aberta a aplicagdo do
principio da precaucdo com base na legislagdo infraconstitucional e nos tratados
internacionais incorporados em nosso ordenamento juridico. De outra forma, a
Constituigdo ao invés de reconhecer: “potencialmente poluidoras”, teria reconhecido:
mas “com comprovado potencial poluidor” ou “comportem risco certo” (Berger Filho et
al. (2012b).

O reconhecimento do direito de viver em um meio ambiente ecologicamente
equilibrado parte do entendimento de que esse é uma extensdo do direito a vida e a
sadia qualidade de vida, um dos requisitos indispensaveis a existéncia digna do ser
humano, que para Derani (1997) existéncia digna “em termos de meio ambiente, €
aquela obtida quando os fatores ambientais contribuem para o bem-estar fisico e
psiquico do ser humano™.

Desta feita, no Direito Ambiental, o principio da precaucdo é considerado
como sendo “o fundante e primario da protecdo dos interesses das futuras geracdes”,
que torna imperativo adotar “medidas preventivas e justifica a aplicacdo de outros
principios, como o da responsabilizacdo e da utilizacdo das melhores tecnologias
disponiveis” (Canotilho et al. 2008). E principio que se ocupa, assim, de situacdes
relacionadas aos riscos inéditos, desconhecidos, em que ainda inexiste certeza cientifica.
Ao seu lado, encontra-se o principio da prevencédo, sendo que a combinagdo de ambos
serve para tutelar preventivamente as consequéncias do desconhecido e do provavel.
Enquanto “a prevencdo visa riscos conhecidos”, a precau¢do, por sua vez, permeia “as
atitudes tomadas pelos cidaddos em um mundo recheado de dividas, trazendo os
saberes a prova, €, em um mundo precavido, ha de se indagar sempre se existe relativo
grau de perigo nas consequéncias da agdo a ser iniciada” (Catalan, 2008). Com isso, 0

principio da precaucdo “se apresenta como um direito fundamental a partir do momento
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em que determinada pesquisa ou atividade gera riscos desconhecidos a manutencéo da
vida digna, segura e saudavel do ser humano” (Engelmann et al. 2010c).

Como fundamentos juridicos do principio da precaucdo, esta a obrigacéo geral
de seguranca positivada na Constituicdo Federal e no Codigo de Defesa do Consumidor.
A obrigacdo geral de seguranca veio se acrescentar a reparacdo integral e a
solidariedade, ou seja, a responsabilidade civil foi enriquecida, evoluiu. Ndo ha
exclusdo de nenhum dos paradigmas anteriores.

Ewald et al. (2001), um dos principais autores na matéria, defende que a
sociedade estd mudando de paradigma no que diz respeito a filosofia politica da
seguranca e das obrigacgdes sociais. Esclarece que o século XIX teve como paradigma a
“responsabilidade” (compensagdo das perdas). Na passagem para o século XX, esse
paradigma da responsabilidade foi substituido pelo da solidariedade (Estado-
Providéncia e garantia de indenizacdo pela seguranga, o que veio a desembocar na
“socializacdo do risco”). Supde que agora pode ser que estejamos no momento de
assistir ao nascimento de um novo paradigma, ou seja, da seguranca que faz aparecer
uma nova economia de direitos e deveres. Antes a no¢do de risco satisfazia; agora, ha
uma nocao a ser reconhecida, a de incerteza. Assim, é o paradigma da seguranca que
transforma os principios da responsabilidade e da solidariedade em principio da
precaucao.

No Direito brasileiro pode-se fundamentar juridicamente o principio da
precaucdo conforme exposto a seguir:

a) Na ordem constitucional brasileira, o artigo 3°. da CF/1988 que determina
ser objetivo fundamental da Republica Federativa do Brasil “I - construir uma sociedade
livre, justa, solidaria”. A solidariedade é objetivo fundamental da Republica e ilumina a
interpretacdo das normas, porquanto é ele um dos pilares que ajudam a construir o
sistema juridico patrio, aplicando-se inclusive a responsabilidade civil, que € o ramo do
direito que vela para que os danos ndo fiqguem impunes (alterum non laedere) e agora
também para que os riscos e danos sejam evitados.

b) O artigo 5°, XXXV da CF/88 dispbe que “a lei ndo excluira da apreciagdo
do Poder Judiciario lesdo ou ameaga a direito”, também pode fundamentar o principio
da precaucao.

c) O caput do artigo 5° da CF/1988 que trata dos Direitos e Garantias

Fundamentais: “Todos sdo iguais perante a lei, sem distingdo de qualquer natureza,
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garantindo-se aos brasileiros e aos estrangeiros o direito a vida, a liberdade, a igualdade,
a seguranga e a propriedade, (...).” Completa essa protecdo constitucional a norma do
artigo 6° insculpida no Capitulo II dos “direitos sociais” que dispde: “Sao direitos
sociais a educacdo, a saude, o trabalho, o lazer, a seguranca, a previdéncia social, a
protecdo a maternidade e a infancia (...).” Aqui, a seguranca aparece como um direito e
garantia individual e coletiva e também como direito social. A precaucdo tem como
objetivo direto a seguranca individual e social, ou melhor, € um dos modos pelos quais
se faz a gestdo de riscos graves, irreparaveis e incertos. O principio da precaucdo vai
desenvolver o principio da seguranca.

d) Ainda na CF/1988 encontra-se o principio da precau¢do na interpretacdo dos
sete incisos do paragrafo primeiro do artigo 225, sendo visualizavel, principalmente, no
que concerne a previsao de imposicao de controle de atividades (avaliacéo e fiscalizacdo
de processos, servigos e produtos) que possam vir a por em risco 0 meio ambiente e 0s
seres humanos por serem de impacto ainda desconhecido para a ciéncia.

Apbs a Constituicdo de 1988, o Brasil ingressou em diversos tratados
internacionais que trazem o principio da precaucdo e foram sancionadas leis
infraconstitucionais que imp&em tal principio. Assim, pode-se atribuir normatividade ao
principio da precaucdo a partir da leitura constitucional “permeada” pelas obrigagdes
assumidas pelo Brasil em tratados internacionais,® que o trazem de forma expressa em
seu texto o Protocolo de Cartagena sobre Biosseguranca (2000): art. 1° e art. 10 (6); a
Convencédo-Quadro das Nagdes Unidas sobre Mudanca do Clima (1992), art. 3.3; a
Convencdo de Estocolmo sobre Poluentes Orgénicos Persistentes (2001), artigo 1°
Convencao de Viena para a Protecdo da Camada de Ozonio (1985); Agenda 21 (1992);
nas leis infraconstitucionais (Lei de Biosseguranca n°. 11.105/2005; o Codigo de Defesa
do Consumidor; Lei da Politica Nacional de Residuos Solidos n°. 12.305/2010; a Lei de
atividades nucleares n° 6.453/1977), assim como nas decisdes judiciais que expressam a
evolucéo do tratamento da materia no plano global e nacional das ultimas décadas.

e) No direito infraconstitucional, o0 Codigo de Defesa do Consumidor (CDC),
prevé expressamente a obrigacdo geral de seguranca afeta ao fornecedor de produtos e

servicos que ameacem a satde, a vida e a seguranca dos consumidores. E direito bésico

83 Ao ratificar um tratado o Estado assume o dever de ndo descumpri-lo perante outros Estados Partes e
de aplica-lo internamente. Nas matérias em que os tratados internacionais de prote¢do do meio ambiente
facultam ou imp8em o principio da precaucdo, sua internalizagdo por parte do Estado membro no
ordenamento interno, ja se dad com status de lei ordinaria (no caso brasileiro), mesmo que sejam
necessarias outras formas de regulamentacgéo especifica, como leis ordinarias ou decretos regulamentares.

216



do consumidor “a protecdo a vida, a satde e a seguranca contra riscos provocados por
préaticas no fornecimento de produtos e servigos considerados perigosos ou nocivos”
(artigo 6°, 1, CDC). Além disso, o consumidor tem expectativa de seguranca nos
produtos e servigos postos no mercado. O CDC, visando proteger a parte mais fraca e
vulneravel, tem como “regras de fundo” os principios da prevencdo e da precaucao,
obrigatdrios para os fornecedores de produtos e servigos. O mesmo acontece com as leis
ambientais, que exigem essa precaucao para que 0 meio ambiente e, por consequéncia,
as pessoas ndo fiqguem prejudicados com seu mau uso ou uso abusivo.

f) A lei da responsabilidade em atividades nucleares consagra a
responsabilidade irrestrita por danos nucleares e, em matéria de precaucdo, prevé a
responsabilizacdo penal daquele que, ao explorar atividade nuclear, ndo observar as
normas de seguranca relativas a instalacdo nuclear e ao manuseio do material nuclear
(artigo 26).

g) O principio da precaucdo encontra expressa previsdo na Lei Brasileira de
Biosseguranca, em seu artigo 1°, parte final de seu caput, determinando a observancia
do principio da precaucdo para a prote¢do do meio ambiente. Dado o caréater sintético da
previsdo legal, os elementos que determinam o &mbito de atuacdo do principio da
precaucdo no Brasil devem ser inferidos da leitura conjunta do Decreto Federal
5.591/2005, que regulamenta a Lei Brasileira de Biosseguranca e do Decreto Federal
5.705, de 16 de fevereiro de 2006, que incorpora ao direito nacional o Protocolo de
Cartagena sobre Biosseguranca. Dessa leitura, trés elementos se destacam: a) a incerteza
dos riscos diante do estagio do conhecimento cientifico, b) a potencialidade do dano
para afetar de modo grave e/ou irreversivel o ambiente natural e ¢) a provisoriedade das
medidas tendentes a ndo gerar o dano. O que significa dizer que a disciplina juridica
brasileira ndo apresenta os defeitos que foram identificados na disciplina juridica
francesa.

h) Tem-se ainda para fundamentar juridicamente o principio da precaucdo, em
sua aplicacdo na pratica jurisdicional, a analogia legis, ou seja, pode-se aplicar para
casos semelhantes e com a mesma razdo de direito, o Principio 15 da Carta do Rio de
1992, que exprime de maneira clara quando o principio da precaucdo deve ser aplicado.
Assim, diante da lacuna sobre a precaucdo, o intérprete usara a norma prevista para
hipotese semelhante. A partir da definicdo que lhe foi dada pela Declara¢do do Rio,

pode-se afirmar que sua aplicacdo devera ser observada sempre que presentes 0S
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seguintes parametros: i) exista uma consideravel incerteza cientifica acerca das causas,
extensdo e natureza dos riscos decorrentes de atividades que atentem contra 0 meio
ambiente e a saude humana, bem como sobre as relacdes de causalidade entre essas e as
medidas a serem adotadas para sua solucdo; ii) os danos potenciais previstos possuam
um alto grau de gravidade ou irreversibilidade, porque dirigidos a vida e salde
humanas, tendo-se em vista os interesses da atual sociedade ou futuras geracoes; iii)
quaisquer intervencbes embasadas no principio da precaucdo deverdo ser adotadas,
evidentemente, antes que eventuais danos ocorram; todavia, deverdo ser proporcionais
ao nivel de protecéo exigido pelo bem em risco e adequadas a extensdo do eventual
dano.

Pode-se afirmar que o principio da precaucdo assumiu uma abrangéncia global
na Declaracdo sobre o Meio Ambiente e Desenvolvimento (1992), que apresenta a
concepcdo mais conhecida e comumente empregada tanto no Direito Internacional
quanto nos ordenamentos internos. A partir dessa declaracdo internacional, a precaugéo
como “principio”, “abordagem”, “enfoque” ou “medida” é mencionado, principalmente,
no preambulo e no articulado de diferentes documentos internacionais relativos a
protecdo ambiental, com distintas conotagdes.

i) Por fim, o fundamento da precaucédo e também da prevencao como principios
juridicos decorrera dos principios inspiradores do sistema da analogia juris, como o
principio da seguranca, ética social, funcdo social da propriedade e dos contratos,
dignidade humana, solidariedade, respeito a vida, a salde, a propriedade, igualdade
substancial no plano individual e global, reparacdo integral dos danos, todos de cunho
constitucional.

Nessa perspectiva, como apontado por Fornasier (2014), o empreendedor
interessado em tecnologias a escala nanotecnoldgica deve levar em consideracdo no
momento em que empenha esfor¢os e recursos nesse sentido alguns parametros para
orientar sua atividade, bem como observar o que representam para a sua atividade as
externalidades da regulamentac&o juridica. A legislacdo brasileira em geral, a praxis dos
Tribunais superiores e a doutrina juridica ttm demonstrado que, mesmo que ndo haja
ainda em vigéncia normativas que venham tratar do risco nanotecnoldgico, ha
fundamentos minimos que podem servir de diretriz para que o empreendedor tenha um
minimo de conhecimento daquilo que pode vir a ser alegado em seu desfavor na seara

judicial: o principio da precaucdo, que norteard a acdo daquele que busca se precaver
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contra futuros danos, que, juridicamente, podera ser responsabilizado se, além de nédo
concretizar padrdes minimos estabelecidos, ndo investir em instrumentos e estratégias
traduziveis em custos de precaucao.

O autor sumaria que com a admissdao dos principios da precaucdo e da
prevencdo no sistema juridico brasileiro, entende-se que a responsabilidade civil do
século XXI tem trés funcgbes principais: 1. Funcdo compensatéria: sua funcéo
principal, fundamentada no principio da reparacdo integral de todos os danos sofridos;
2. Funcao dissuasoria: aparece através de pesadas indenizacdes contra o autor do dano,
classicamente chamada de fungéo preventiva, dentro da qual temos que lembrar a teoria
dos punitive damages, com carater de pena privada, e da deterrence com fundamento
econémico; 3. Funcéo preventiva em sentido lato: engloba os principios da precaucéo
e da prevencdo, pelos quais havera a antecipacdo de riscos e danos (Fornasier, 2014).

Desse modo, a tutela punitiva ou pedagégica de determinados interesses ou
direitos estaria no ambito da precaucdo e da prevencdo, com a tutela reparatdria
incidindo nas demais hipdGteses, independentemente da presenca da culpa para
configurar a ilicitude (Carvalho, 2008, p. 146). Para Frota (2013, p. 209-10), a pena
privada (que abarca as situacOes de reparacdo e de punigdo), por conseguinte, pode ser
aplicada para quatro situagdes na responsabilidade civil e consumerista: (a)
comportamento lesivo que atinge um direito sem que haja um dano patrimonial; (b)
lucratividade por parte do lesante com a producdo do dano (lucro ilicito ou
disgorgement), a tornar insuficiente a funcdo reparatdria da responsabilidade civil e
consumerista; (c) custo social advindo do ilicito € superior aos danos individuais, ante a
natureza difusa desse custo; (d) microlesdes, cuja san¢do criminal seria excessiva. Um
campo fértil para a aplicacdo de tais sancBes apartadas da prova do dano estaria no
direito ambiental e sua protecdo as futuras geracdes, mediante tutela de precaucao e
prevencéo (Frota, 2013, p. 210).

Com isso nasce a responsabilidade preventiva, que funcionara ao lado da
responsabilidade reparadora ou classica. Uma ndo exclui a outra. Ambas sdo
necessarias, pois, caso o0 dano ndo consiga ser evitado, devera ser reparado
integralmente por seu autor ou pelo seguro. Portanto, diante da sociedade de risco, teve
a responsabilidade civil que evoluir acrescentando os principios da precaucdo e da
prevencdo ao seu rol ja tradicional de principios. Houve apenas acréscimo sem recuo ou

perda de importéncia, seja da culpa, seja do risco. Essa transformacéo que vivemos na
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sociedade atual é semelhante aquela que levou a introducdo da responsabilidade
objetiva e coletiva em um sistema todo fundamentado na responsabilidade individual e
na culpa.

A funcdo reparatoria espelha a prépria definicdo da responsabilidade civil
como obrigacdo de reparar danos, ja a funcdo dissuasiva, ao imprimir um carater
pedagogico (educativo de desestimulo) a obrigacdo de reparar danos, se propde a coibir
comportamentos danosos. Nesse sentido, a perda patrimonial resultante da indenizagéo
haveria de imprimir naquele que indeniza um ensinamento, qual seja o da diligéncia em
suas condutas posteriores a fim de ndo causar dano e ter de responder por eles. Nesse
ultimo aspecto, poder-se-ia pensar numa possivel conciliacdo entre a biosseguranca e o

instituto da responsabilidade civil (Pereira e Silva, 2008b).

20.5 A interpretacdo extensiva do principio da precaucdo: da
biotecnologia & nanotecnologia

Os inumeros questionamentos referentes a biotecnologia e seus reflexos
lancados ao mundo das leis estdo sendo dirimidos, aos poucos, no direito patrio, em
regulamentacfes recentes, tais como a Lei de Biosseguranca (Lei Federal n°.
11.105/2005), a qual tendo por objetivo regulamentar os incisos Il, IV e V do § 1° do
art. 225 da Constituicdo Federal, fez constar em seu art. 1° a necessidade da observancia
do principio da precaucgdo, tendo em vista a protecdo do meio ambiente. Contudo,
entende-se que se faz imperiosa a aplicacdo desse principio ndo s6 nos dispositivos que
abordam as questfes do meio ambiente; sua aplicacdo deve ser ampliada para a esfera
normativa da biotecnologia e da nanotecnologia em todos o0s seus setores.

Como medida de prudéncia redobrada, o principio da precaucdo orienta a ndo
execucao de uma acao se ela apresenta um risco incerto de dano grave e/ou irreversivel,
impondo aqueles que desejam empreendé-la o 6nus de provar-lhe o carater ndo danoso.
Nas palavras de Hans Jonas (2006), “ante o potencial quase escatologico dos atuais
processos tecnoldgicos, a ignorancia das consequéncias Gltimas € razdo suficiente para
uma moderagdo responsavel”. O artigo 1°. da Lei Federal n°. 11.105, na parte final de
seu caput, determina, unicamente, a “observancia do principio da precaugdo para a
protecdao do meio ambiente”. A mesma redagdo se encontra no artigo 1°. do Decreto

Federal n° 5.591, de 22 de novembro de 2005. A logica que rege a biosseguranga
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permite que o principio da precaucdo seja extensivamente interpretado, abrangendo a
protecdo da salde humana e da hereditariedade. Também na experiéncia internacional,
desde sua primeira formulacdo no ambito da disciplina das chuvas acidas (pluies
acides), o principio da precau¢dao “foi progressivamente se estendendo do meio
ambiente para a seguranca alimentar e, depois da crise da vaca louca (vache folle), para
a saude publica”.

Para além da legislacédo, o termo biosseguranca, no Brasil, também costuma ser
empregado na prevencdo das biocontaminagcfes, ndo se cingindo aos organismos
geneticamente modificados. A exce¢do da nova lei brasileira de biosseguranca a
pesquisa e as geneterapias envolvendo a utilizacdo de células-tronco obtidas de
embrides humanos, “ndo representa uma verdadeira disciplina juridica da matéria,
consistindo, mais propriamente, numa simples permissdo de fazer de questionavel
constitucionalidade” (Pereira e Silva, 2008a). Com efeito, para além dos riscos
conhecidos e dos riscos potenciais envoltos com o emprego e/ou desenvolvimento de
modernas tecnologias, a biosseguranca tem ressaltado nos dias que correm, como
problema de primeirissima grandeza, a questdo da ignorancia quanto as consequéncias
do agir tecnolégico (Jonas, 2006).

Para enfrenta-los, dois sdo os principios que norteiam as politicas e as a¢des
empregadas com o propdsito de evitar a configuracdo de danos graves e/ou
irreversiveis: o principio da prevencdo (principe de prévention) e o principio da
precaucdo (principe de précaution), também chamado de principio da prudéncia. Na
verdade, trata-se de um principio apenas, o principio da ndo-maleficéncia, sujeito a dois
diferentes graus de exigéncia. Diante da certeza do risco, isto é, diante de riscos
demonstrados/conhecidos (risques avérés) (Perret, 2005), ou seja, as situacdes em que
as consequéncias do agir tecnologico ndo sdo apenas conhecidas, mas também passiveis
de atribuicdo de probabilidades objetivas, o principio da prevencdo preconiza que
medidas sejam adotadas para evitar a configuracdo do dano.

Na &rea de biosseguranca, quando os riscos ndo dependem do querer humano,
ou seja, quando ndo € possivel evitar um potencial dano, o principio da prevencdo
preconiza a adocdo de medidas de protecdo, visando a reducdo das consequéncias
danosas (Vacher, 2004). Tanto num quanto n’outro caso, o0 modelo de decisdo ¢ fundado
na seguranca. Considerando as hipGteses em que impera a incerteza e as informacdes

existentes ndo sao conclusivas, isto é, em face de riscos hipotéticos (risques
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hypothétiques) (Perret, 2005) o principio da precaucdo preconiza a adocdo de medidas
tendentes a ndo gerar o dano (Lambert-Faivre, 1998). Segundo Pereira e Silva (2008b):
“E importante ressaltar que o principio da precaucio somente se aplica aos casos em
que o risco depende do querer humano. Diferentemente do modelo de decisdo fundado
na seguranga, o principio da precaucdo se vale dos modelos de decisdo fundados na
gestao de riscos”.

A incerteza do risco, nessa area, seja pela impossibilidade de atribuicdo de
probabilidades objetivas a consequéncias conhecidas do agir tecnoldgico, seja pela pura
e simples ignoréncia de todas as suas consequéncias, ¢ um grave fator de inseguranca.
Machado (2010), em referéncia ao Comunicado de Bruxelas sobre o Principio da
Precaucao acentua que “a invocagao do principio da precaugao ¢ uma decisao exercida
qguando a informacdo cientifica € insuficiente, ndo conclusiva ou incerta e haja
indicacdes de que os possiveis efeitos sobre o ambiente, a salde das pessoas ou dos
animais ou a protecdo vegetal sejam perigosos e incompativeis com o nivel de
seguranga escolhido”. Portanto, “o principio da precaucdo ¢ atualmente uma referéncia
indispensavel em todas as abordagens relativas aos riscos”.

Para os casos de substancias em que seja razoavel antecipar que podem
ocasionar danos irreversiveis a salde e ao ambiente e que ha auséncia de provas
cientificas suficientes quanto aos danos potenciais, ao invés de continuar produzindo e
manipulando o produto até 