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APRESENTACAO

A nanotecnologia representa uma das grandes descobertas
tecnocientificas das ultimas décadas. Nao que os nanomateriais
representem, por si, uma novidade. A humanidade convive com
nanoparticulas naturais e acidentais desde seus primoérdios. O novo
reside na capacidade de manipular ou engenheirar particulas em escala
nanométrica conferindo-lhes, assim, caracteristicas e propriedades
distintas daquelas apresentadas pelo mesmo material em escala normal.

Nesse sentido, a nanotecnologia apresenta-se como um conjunto
de técnicas de manipulacdo totalmente inéditas, que rompem com as
usuais, tornando-as, praticamente, obsoletas.

O seu potencial disruptivo faz com que grandes empresas dos mais
variados ramos invistam uma considerdvel soma de dinheiro no
financiamento de pesquisas e em processos de transferéncia tecnoldgica
envolvendo nanomateriais.

Da mesma forma, paises industrializados e em industrializacdo
investem macigamente em pesquisas na area da nanotecnologia.

As universidades e os centros de pesquisa de ponta, por sua vez,
tém destinado boa parte da verba gasta em pesquisas na area tecnologica
em aprimoramentos de técnicas de manipulacdo da matéria em nivel
nanométrico e em descobrir novas aplica¢des para os nanomateriais.

A conjungao de esforgos dos trés principais agentes da inovagao
tecnoldgica ndo acontece sem razdo. A nanotecnologia, ao possibilitar que
se explorem caracteristicas e propriedades da matéria de forma jamais
realizada até o momento, promete revolucionar os processos, os materiais
e os produtos nas mais diversificadas areas.

Os nanomateriais ja sao, inclusive, aplicados de forma significativa
na fabricagdo de equipamentos utilizados na transmissio e
processamento de dados e no diagnostico de doengas. Ja se encontram a
disposi¢do do consumidor diversos farmacos, cosméticos, produtos



quimicos, como, por exemplo, os agrotoxicos e alimentos contendo nano-
objetos em sua formulagao.

Por outro lado, o pouco tempo decorrido entre o desenvolvimento
de técnicas e equipamentos que possibilitaram estudar e manipular a
matéria na escala nanomeétrica e a introdugao desta nova tecnologia nas
cadeias produtivas, bem como, o baixo investimento em pesquisas que
procuram identificar os efeitos negativos a satde humana e ao meio
ambiente decorrentes da exposicio a nano-objetos engenheirados,
impossibilitam que se tenha alguma certeza cientifica sobre os riscos da
nanotecnologia.

Apesar da significativa utilizagdo de materiais e produtos nano-
estruturados e da auséncia de conhecimentos sobre o0s seus riscos,
percebe-se que as decisdes sobre o futuro e os riscos da nanotecnologia
nao sao pautados em critérios democraticos.

A alta complexidade dos conhecimentos relacionados a
nanotecnologia pode, até certo ponto, justificar o déficit democratico
existente. Outra hipotese possivel guarda relagdo com o esgotamento do
modelo democratico moderno, o qual por se pautar na representatividade,
nao consegue oferecer espagos e praticas que privilegiem uma maior
participacdo de todos os interessados no avanco da tecnologia, do qual a
nanotecnologia é somente mais um estagio.

As hipoéteses acima comecam a despertar preocupagdes entre os
estudiosos das ciéncias sociais e do direito.

A presente obra apresenta trabalhos de Pesquisadores que tém
preocupacgoes acerca dos riscos e dos impactos da nanotecnologia sobre o
ambiente e a sociedade. Ela agrupa os resultados de pesquisas especificas
sobre o atual estado da regulacdo da nanotecnologia nos Estados Unidos
da América, na Unido Europeia e no Brasil e das possibilidades e
dificuldades que apresentam para o controle social e para a participacao
publica em espagos e processos decisorios sobre os rumos da
nanotecnologia.

Reginaldo Pereira

Silvana Winckler



A NANOTECNOLOGIA, SUAS PRINCIPAIS VANTAGENS E SEUS RISCOS
PARA A SOCIEDADE E O MEIO AMBIENTE

Joseane Cristina Domingues

Reginaldo Pereira™

Introducdo

A nanotecnologia ja faz parte do nosso meio social, promete
grandes inovagOes principalmente no setor econdmico e na area
ambiental. Existe um grande entusiasmo pelos cientistas, bem como uma
grande expectativa pelo sistema capitalista em relacdo a essa tecnologia.

As indtstrias e o comércio impdem o uso de nanotecnologia em
produtos, sem o conhecimento ou consentimento da sociedade, bem
como a maior parte desta segue desavisada sobre os possiveis efeitos
benéficos ou maléficos ao meio ambiente.

Os investimentos no setor de producao sdo muito maiores que os
investimentos em pesquisas. O capitalismo é contrario a sustentabilidade
e em busca do lucro acaba analisando os efeitos da nanotecnologia
somente a curto prazo, assim com as pesquisas elaboradas em relacdo aos
trabalhadores que tem contato com essas nanoparticulas siao muito
superficiais.

* Graduanda em Direito pela Universidade Comunitdria da Regido de Chapecé — Unocha-
pecé. Pesquisadora do Nucleo de Iniciagdo Cientifica Tecnociéncia e Meio Ambiente da U-
nochapecd — NITEMA. E-mail: joseanedomingues@unochapeco.edu.br.

“ Doutor em Direito pela Universidade Federal de Santa Catarina (UFSC). Professor e Co-
ordenador do Programa de Pés-Graduacao Stricto Sensu em Direito e do Curso de Gradua-
¢ao em Direito da Universidade Comunitaria da Regido de Chapecé (Unochapeco). Coor-
denador e Pesquisador do Grupo de Pesquisa Direito, Democracia e Participacio Cidadao
da Unochapecé. Membro da Rede de Pesquisa Nanotecnologia, Sociedade e Ambiente (Re-
nanosoma). Email: rpereira@unochapeco.edu.br.



Vivemos em meio a um paradoxo de um lado temos os grandes
avangos na ciéncia e de outro temos niveis alarmantes de desigualdade
social e de degradacdo ambiental.

A partir de tal paradoxo, o texto apresenta a nanotecnologia, suas
vantagens e riscos. Exemplos de produtos existentes, alerta sobre a
importancia do uso do principio da precaugdo, para evitarmos ao
maximo os possiveis impactos negativos no nosso meio social, cultural e
ambiental.

As principais aplica¢ées da nanotecnologia

A nanotecnologia cria novos materiais e produtos através da
manipulagdo de 4tomos e moléculas. E uma ciéncia que manipula
particulas em escala nanométrica e seria impossivel qualquer
manipula¢do sem o uso de um microscopio muito poderoso.

Essa tecnologia promete potencializar produtos e servigos usando
cada vez menos material, evitando a falta de matéria-prima e impactos
ambientais. Seu objetivo € ser uma fonte de novas invengoes e inovagoes.

Ha o potencial de beneficio para melhorar a qualidade ambiental e
de sustentabilidade. Para ilustrar isso, a nanotecnologia pode fazer
prevencdo de poluicdo, por meio de tratamento, remediacdo e
informacao. Portanto, embora a nanotecnologia aparentemente se
mostre bastante agressiva, se conhecermos especificamente o tema,
poderemos minimizar suas consequéncias. (Cabarellero, 2005, p.
240)

A nanotecnologia € pesquisada e aplicada em diversas areas como
a quimica, fisica, medicina, informatica, biologia e engenharia. A maioria
dessas dreas visa produzir mais, e consumir menos, com finalidade de
melhorar a qualidade de vida das populacdes e a qualidade do meio
ambiente.

A nanotecnologia oferece a capacidade de transformar elementos
do ecossistema na escala atdmica e molecular em uma taxa
altamente acelerada. A nanotecnologia é vendida como um veiculo
para a melhoria ambiental, dado seu potencial de fabricar
praticamente qualquer coisa com qualquer elemento do



ecossistema. Assim, ndo havera problemas de pressao associados
em confiar seus recursos naturais ndo renovaveis para as formas
especificas de produgao. (Gould, 2005, p. 250)

As universidades tém grande participagdo nas pesquisas
envolvendo as nanoparticulas, o que acarreta mais confianca para a
sociedade consumidora, uma vez que os universitarios poderao basear-se
na ética e nao no lucro. Manipular atomos e moléculas em escala muito
pequena necessita de grandes investimentos em pesquisas sobre
possiveis efeitos negativos no nosso meio, evitando danos desconhecidos
principalmente no meio ambiente.

Quando se toma uma nanoparticula ou uma particula e reduz-se
seu tamanho, a superficie se torna muito mais importante. Uma
nanoparticula é muito mais superficie. Todos os atos estdo na
superficie, as propriedades quimicas mudam. Isso é que torna a
Nanotecnologia tdo interessante e da a ela o potencial de uma
exploracao comercial tdo ampla. (Ryan, 2005, p.50)

Essas nanoparticulas podem atuar na limpeza do ar e da agua, a
exemplo da Zedlita que em tamanho nano € eficiente para eliminar gases
poluentes de carros. O ferro que em tamanho nano aumenta a reacgao de
catalise. A prata que em tamanho nano é utilizada como controle
bactericida. Muitos materiais conhecidos e usados pela sociedade sofrem
alteracdbes e passam a ser utilizados de forma vantajosos pela
nanotecnologia.

As principais vantagens da nanotecnologia

A nanotecnologia promete muitas vantagens ao ser humano e ao
meio ambiente, sendo que a degradagdo do meio ambiente é um
problema de nivel global, um dano ambiental nao afeta uma tinica pessoa
ou uma unica comunidade, mas afeta todo o ecossistema e toda a
humanidade. A visao da nanotecnologia é usar o minimo de material,
agua e terreno possivel para produzir até mais do que ¢ produzido
atualmente.

Bem como visa solucionar alguns problemas como a poluicao da
agua e do ar, auxiliar a medicina através dos nanorobds que atuardo na
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limpeza e restruturagdo de alguma lesdo, no combate a bactérias e
doencas virais, criar produtos mais eficazes na eliminacdo da sujeira em
residéncias, economizar energia, produzir roupas e materiais mais
resistentes, leves e flexiveis. Para muitos cientistas essa tecnologia seria
base para uma nova Revolugdo Industrial.

E uma revolugio que modificard a matéria e transformaré todos os
aspectos do trabalho e da vida. E na era da Nanotecnologia, j4
presente nas biotecnologias, nos farmacos, e na armazenagem de
energias, e informagdo que entrara na fabricagdo convencional,
incluindo tudo, de utensilios domésticos a roupas e alimentos.
(Hirano, 2005, p.30)

A nanotecnologia esta presente em varios produtos que auxiliam a
limpeza de residéncias, nanoparticulas que potencializam os cremes
antirrugas, producéo de protetores solares que impedem a penetragao de
raios UVA e UVB na pele, evitam odor em meias, roupas intimas e
roupas para atletas e atuam na tecnologia de celulares e computadores.

A nanotecnologia seria um fator capaz de trazer o
desenvolvimento econdémico dos paises em desenvolvimento através de
incentivos de paises desenvolvidos na criagao de centros de pesquisas.
Essa cooperacdo seria viavel para combater o uso indiscriminado e
irresponsavel da nanotecnologia, minimizando os efeitos da pobreza
dessas populacdes sem afetar tanto os meios culturais, sociais e
ambientais. Para Invernizzi (2008, p. 340) “(..) os paises em
desenvolvimento  devem incentivar o  desenvolvimento das
nanotecnologias para aumentar sua competitividade e a qualidade de
vida de sua populagao”.

Essa cooperacdo pode ser formada sem deixar de lado a
competividade, que por sua vez nao é um ponto negativo, pois
proporciona qualidade nos produtos oferecidos nos mercados e
indusstrias e promove o crescimento econdmico. Alguns obstaculos
enfraquecem o setor econdmico como a falta de matéria prima e mao de
obra qualificada, as patentes, direitos intelectuais caros entre outros.
Porém o avango na tecnologia ndo pode ser barreira para acessibilidade
de todos ao bem estar social.
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A nanotecnologia tem a ldgica da era globalizada, na qual
assuntos, produtos, noticias, novidades percorrem o mundo
instantaneamente, livres, praticamente, de barreiras para acesso a
qualquer informacgao e alheia as desigualdades sociais e econémicas e de
compromissos entre paises desenvolvidos e em desenvolvimento.

Nao se percebe um direcionamento dos paises ricos no sentido de
transferir tecnologia e conhecimentos aos paises em desenvolvimento em
pesquisa, manutencao e aplicacdo da nanotecnologia.

Mas aonde essas particulas invisiveis a olho nu serao eliminadas?
Elas sao biodegradédveis? Por serem tao pequenas, podem ser absorvidas
e prejudiciais a flora e a fauna? O trabalhador que manipula essas
particulas estara protegido de inalagdes e contatos indesejaveis? Essa
particula potencializada tem como fungao melhorar os medicamentos, a
exemplo reduzir os efeitos colaterais da quimioterapia, esses
medicamentos serdo de acesso a todos? Quando seréd divulgada ao meio
social em nivel de gerar questionamentos e debates e ndo somente o uso
sem conhecimento e consentimento? Essa tecnologia vem para incluir ou
diante tantas inovagdes tecnologicas, vem para disseminar a exclusiao
social?

Sao questionamentos que deveriam partir dos investidores e
cientistas com madaxima urgéncia, para que medidas protetivas sejam
implementadas de imediato e pesquisas complementares possam sanar
pelo menos parte dessas diividas e evitar possiveis riscos.

Os riscos da nanotecnologia

A nanotecnologia é utilizada em niveis avancados em paises
centrais. No Brasil, a pesquisa e a utilizacdo da nanotecnologia ainda sdo
incipientes. H4, ainda, um desconhecimento por boa parte da nossa
sociedade. A nanotecnologia ja faz parte de alguns produtos utilizados,
mas o fato de estarmos utilizando a nanotecnologia ndo significa
necessariamente que a conhecemos. Além de muitos nunca terem ouvido
essa palavra nanotecnologia, muitos outros somente saberiam explicar
que é algo muito pequeno.
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E evidente também que os recursos investidos nessa tecnologia sio
muitos mais voltados para invengdes e inovagoes que irdo gerar lucro e
irdao incentivar o consumismo do que investimentos para pesquisar
efeitos colaterais e prejudiciais ao ser humano e ao meio ambiente, porém
0 meio ambiente ndo suporta mais erros e degradagdes provocadas pela
ciéncia irresponsavel. Cabe aos estudiosos e cientistas agir de forma ética
e ajudar o meio ambiente e os seres humanos.

O entusiasmo é de grande proporc¢ao principalmente no meio
industrial, como a inovagao dos computadores que serao mais finos e
flexiveis como uma folha de papel. Com certeza uma inovagdo dessas
mudaria todo o mercado de informatica, todo equipamento existente
seria ultrapassado, mas a questdo envolve muito mais do que o
consumismo, lucro, investimentos e avango nessa area, pois temos que
lidar com todos os possiveis impactos sociais e ambientais como a
poluicao e a exclusao social.

A atualidade exige uma ciéncia responsavel e ética, pois os
cientistas estao evoluindo cada vez mais, tem acesso a manipular novas
substancias, matérias e células. No entanto ndo cabe aos cientistas brincar
de Deus e toda interferéncia no ser humano ou no meio ambiente podera,
nos trazer sérios riscos. Para Poenix (2008, p. 380), “Ao falar em
nanotecnologia, pensamos muito na ideia de brincar de Deus, mas o que
estou falando sobre manufatura molecular ndo é brincar de Deus, ¢
brincar de ser Homem, que € engenharia, projetar coisas, fazer as coisas
funcionarem”.

A nanotecnologia ¢ precursora de grandes duvidas e
preocupagOes, um exemplo seria no caso dessas nanoparticulas serem
absorvidas pelo organismo humano, animal e vegetal e também pela
producao desenfreada gerando efeitos indesejaveis em nivel global.

As nanoparticulas também podem carregar outras moléculas, ou
de outros atomos ou de outros ions. Ou elas podem se agregar e ser
absorvidas pelos seres vivos, ou seja, ndo ha como isso nao chegar
aos seres vivos, como em outros agregados que estdo no solo, por
exemplo. No ambiente aquatico, a situacdo é mais drastica ainda, a
bioabsorvi¢do pode-se dar por diferentes organismos e onde a
absorcao é feita em cadeia alimentar. (Nodari, 2008, p. 283, 284)
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Outra preocupacdo tem relagdo com os agrotoxicos, que sao
produzidos com a finalidade de eliminar “pragas” das plantacdes. Os
agrotoxicos mesmo sendo moléculas maiores que as nanoparticulas, nao
sao controlados pelo agricultor e consequentemente chegam aos rios,
lengois freaticos e nascentes e acabam poluindo agua, peixes, solo, bem
como atuam na eliminagéo de varios anfibios.

Os herbicidas foram utilizados na agricultura com a ideia de
controlar, ou seja, de impedir que certas plantas crescam num certo
espago agricola e também de facilitar a vida dos agricultores.
Entretanto, algumas dessas moléculas hoje sdo consideradas
desreguladoras enddcrinas porque mimetizam certos hormonios e
desencadeiam também genes, acionam genes, desligam genes nas
pessoas.  Alguns herbicidas também sdo considerados
exterminadores de anfibios. (Nodari, 2008, p. 284)

Outro exemplo é a aplicagdo de nanoparticulas de prata em
calcinhas para evitar odores desagradaveis, sabe-se que custam o dobro
do valor de calcinhas sem essa tecnologia, sabe-se também que essa
nanoparticulas sao eliminadas do produto a partir da terceira lavagem,
eliminadas por sua vez no meio ambiente e tratando-se de nanoparticulas
invisiveis nao existe a possibilidade de rastrea-la, voltando ao comércio
dessas calcinhas existe a grande preocupagao com o consumidor que
muitas vezes nao é devidamente informado sobre o produto consumido e
muitas vezes nao é orientado sobre vida til de tal produto.

A questdo basica é que essas nanoparticulas liberadas no meio
ambiental, mesmo aquelas projetadas para retirar contaminantes,
podem tornar-se um novo tipo de poluidor ndo-biodegradavel e
esta talvez seja uma das questdes mais importantes do ponto de
vista especifico ambiental. (...) Outra questdao de que nado temos
certeza ainda é que a eliminacdo das nanoparticulas no meio
ambiente serd provavelmente impossivel, pelo fato de nao
conseguirmos identifica-las ou rastred-las. (Nodari, 2008, p. 286)

O meio ambiente sofre constantemente polui¢des e degradacOes
devido a intensa producao de produtos. A ideia de producdo, acimulo,
consumo e lucro é capitalista e nossa sociedade contemporanea ¢é
praticamente toda capitalista. Intensificando a degradacao ambiental e
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banindo tudo o que ndo é gerador de lucros, a exemplo no Brasil sdo
nossas aldeias indigenas que ndo sao respeitadas, pela sua simples forma
que sobreviver. Nossos indigenas sdo vitimas de preconceito, pois sua
cultura de cagar, pescar, colher frutas e plantar raizes é somente para o
sustendo do seu povo e ndo para acumulo de riquezas, nossos indigenas
sao grandes defensores da sustentabilidade, pratica muito esquecida
pelos capitalistas.

Na atualidade diante de tantos avangos tecnoldgicos, varios
assuntos irdo se confrontar assim como vdrias questdes ja debatidas
voltaram 4tonas. Entre esses assuntos estara a questdo do trabalhador,
pois esse é o primeiro a ter contato com essa nova tecnologia. Para
Martins (2008, p. 295), Neste processo de constru¢ao de uma sociedade
sustentavel em que, penso, os atores centrais seriam os trabalhadores e os
ambientalistas, é preciso que ambos tenham conhecimento do que seja a
nanotecnologia e quais as questdes que ela esta colocando.

A nanotecnologia devera ser garantida pelo principio da
precaugao, para minimizar possiveis implicagdes negativas, sejam elas na
satde humana ou no meio ambiente. O principio da precaugao visa uma
ciéncia preventiva que elimina ou deixa de lado a incerteza, as decisdes
tomadas sdo em grupos e nao individuais. Qualquer decisao serd feita
sobre analises, evitando assim degrada¢bes no meio ambiente ou
interferéncias no meio social. Para Moreira (2005, p. 61), “o Principio da
Precaugdo diz que, perante a auséncia de evidéncias cientificas que
comprovem nado existir riscos, ¢ obrigacao do poder publico tomar
medidas necessarias para evita-los ou mitiga-los”.

O principio da precaucdo deve ser implantado nos projetos
tecnologicos, pois o comportamento da nanoparticula no meio ambiente
ainda é motivo de pesquisas e gera duvidas e imprevisibilidades,
determinar um padrao para a elimina¢do de nanoparticulas no meio
ambiente seria o ideal, pelo menos para os materiais que nao sao de uso
pessoal, pois esses nao ha como evitar chegarem ao meio ambiente.
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Consideracdes finais

A nanotecnologia ja faz parte do nosso cotidiano, essa tecnologia
invisivel aos olhos do individuo esta sendo pesquisada, testada e
aplicada em varios produtos principalmente de uso pessoal. Os cientistas
estdio bem otimistas em relacdo a esta tecnologia, que promete
revolucionar principalmente o ramo da informatica, satide, alimentagao e
vestuario, bem como promete auxiliar na recuperacao e protegao do meio
ambiente.

Sao promessas que animam a sociedade e principalmente o sistema
capitalista. A nanotecnologia com certeza serd grande geradora de lucro e
alavancara o setor economico de varios paises. As transformagdes
culturais, sociais e econdmicas sdo inevitaveis, porém ndo precisam ser
imprevisiveis, mas deverao ser avaliadas com cautela, pesquisas e ética.

Nosso meio social, cultural e ambiental, ndo pode mais tolerar
equivocos e erros da ciéncia, pois essa deve possuir técnicas e basear-se
nos erros passados, evitando principalmente a degradagdao do meio
ambiente.

Ao invés de apostar o tempo todo em inovagdes, arriscando muitas
vezes poluir ainda mais, seria possivel que a ciéncia trabalhasse de forma
responsavel e preventiva e implantasse alternativas que degradem menos
0o meio ambiente, em relacdo a nossa propria alimentacdo, ndo seria
necessario o tempo todo modificar os alimentos, aperfei¢oar os
agrotoxicos ou forcar a duragao de alguma fruta ou vegetal, basta que
haja a substituigao.

A tecnologia deve ser subordinada ao meio social, mesmo diante
seus avangos e melhorias, ndao podemos subordinar todas as culturas a
tecnologia, bem como nado poderd a cientista manipular o ser humano
como se nao houvesse consequéncias drasticas para o mundo onde
vivemos.

Nao cabe ao cientista transformar o ser humano em maquina e, por
outro lado, dar vida e vontade propria as maquinas. Outra situagao é o
preconceito sofrido ao longo da nossa existéncia, a partir de tantos
avangos na area da medicina, ndo podera ser aceito a manipulagdo da cor
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de pele, cabelo e olhos de um ser humano. Evitando a vulgarizagao e
banalizagao da tecnologia.

Por isso a importancia do conhecimento da sociedade sobre essa
tecnologia e a importancia da regulamentacdo de normas para a
aplicagdo e comercializagdo dessas nanoparticulas em produtos, bem
como a normatizagao global da nanotecnologia é necessaria para evitar
seu uso indiscriminado.
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“NANOPARTICULAS E MACRO POLITICA”: DEZ ANOS DE
DESENVOLVIMENTO DE NANOTECNOLOGIA NO BRASIL

Paulo Roberto Martins®

Introducio

Este trabalho tem por objetivo apresentar — de forma breve — a
inser¢do brasileira no rol do desenvolvimento global das
nanotecnologias, bem como, uma reflexdo sobre o processo de
desenvolvimento das nanotecnologias no Brasil, abrangendo o periodo
de 2001 a 2011. Para tanto, procura-se demonstrar as concepg¢des
hegemonicas relativas ao desenvolvimento cientifico e tecnoldgico e a
participacdo social presente nestes dez anos de agdo puiblica organizada
para determinar os rumos das nanotecnologias no Brasil.

Nao vamos aqui tratar dos aspectos tedricos relativo as concepg¢des
do que seja uma politica publica. Trata-se de um estudo de caso
(desenvolvimento das nanotecnologias) em um periodo determinado
(2001 - 2011) em um pais especifico (Brasil) realizado por um ente
publico (Governo Federal). E dentro das relacdes politicas entre
“nanoparticulas e macropoliticas” que se apresentam algumas conclusoes
para a reflexdo coletiva dos interessados no tema.

E de dominio publico de que os principais players em termos de
desenvolvimento das nanotecnologias sao os USA, Europa, China, Japao,
Canadé e Coréia do Sul. Claro que alguns paises que compdem a Unido

* Doutor em Ciéncias Sociais. Socidlogo. Mestre em Desenvolvimento Agricola. Fundador e
Coordenador da Rede Brasileira de Pesquisas em Nanotecnologia, Sociedade e Meio Ambi-
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dos programas em TV pela internet “Nanotecnologia do Avesso” e “Nano Alerta”. Coorde-
nador de varios livros publicados e de varios seminarios internacionais realizados. Email:
marpaulo@uol.com.br.
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Europeia, como Alemanha, Franca, Inglaterra, Holanda, etc., sdao atores
também importantes neste contexto global do desenvolvimento das
nanotecnologias. Estes paises sao genericamente denominados de “paises
desenvolvidos” inclusive do ponto de vistas das nanotecnologias.

Um segundo grupo de paises chamados “em desenvolvimento”
como Brasil, Russia, India, Africa do Sul inserem-se nesta globalizagao
das nanotecnologias em um segundo plano, mas do ponto de vista
interno a cada um destes Estados Nacgdes, este desenvolvimento das
nanotecnologias tornaram-se bastante importantes.

Por motivos de espaco fisico destinado a este trabalho, ndo iremos
tratar aqui de um grande niimero de paises de diversos continentes que
também fazem parte deste desenvolvimento global das nanotecnologias
em um terceiro nivel de importancia e interacdo com os dois niveis acima
indicados.

No caso brasileiro, também é de dominio ptblico, o fato de termos
duas grandes influéncias na sua constituicdo historica. A ciéncia
brasileira tem como influéncia, referéncia, espelho aquilo que se faz nas
regides desenvolvidas acima explicitadas. No caso do desenvolvimento
das nanotecnologias fato de impacto global marcante foi a instituigdo em
2001 da National Nanotecnology Initiative — NNI'. Apds 12 anos o
or¢amento articulado/coordenado pela NNI chega a US$ 1.649,8 bilhoes
de ddlares, dos quais, de 25% a 33% dos recursos sdo destinados a
pesquisas na area militar2

! Entre as varias informacdes disponiveis da NNI encontra-se uma proposta de time line da
nanotecnologia <http://www.nano.gov/timeline>. Esta informagéo ird dar ao leitor a possibi-
lidade de deducio de que este trabalho ira tratar apenas de parte do desenvolvimento das
nanotecnologias (Séc. XXI).

2 The National Nanotechnology Initiative Supplement to the President’s 2014 Budget, p. 8.
A informagao sobre o percentual destinado a pesquisas para a military area for prestada por
Mihail Roco, sua conferencia de abertura do VII Seminario Internacional Nanotecnologia,
Sociedade e Meio Ambiente — VII Seminanosoma, Rio De Janeiro. Rio de Janeiro, R], 10 a 12
de Outubro de 2010.
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Claro que os investimentos brasileiros em nanotecnologia sao
muito mais modestos — ndo € possivel comparar com os investimentos de
USA ou Unido Européia — pois, de 2004 a 2011 os dados demonstram que
foram investidos neste periodo cerca de R$ 75 milhdes de reais. Mas, é
preciso deixar claro que estes valores sao muito significativos quando
comparados exclusivamente no ambito das agdes do governo federal
brasileiro em desenvolvimento cientifico e tecnoldgico.

Nanotecnologia: breves conceitos, caracteristicas e impactos

Vultosos recursos sdo investidos em algo denominado de
nanotecnologia. Assim sendo € preciso que o leitor tenha algumas
informacgdes basicas sobre este tema.

A nanotecnologia pode ser apresentada de duas formas. A
primeira delas remete ao prefixo nano, que é indicador de medida. Um
nano corresponde a bilionésima parte do metro, ou seja, 10 metros.
Portanto, nanotecnologia refere-se somente a escala e nao a objetos,
como, por exemplo, na biotecnologia, em que o prefixo bios significa
vida.

A nanotecnologia também diz respeito a uma série de técnicas
utilizadas para se manipular a matéria na escala de atomos e moléculas,
0s quais, para serem enxergados, requerem microscopios especiais — o
microscépio de varredura de tunelamento eletronico (Scaning Tunneling
Microscope — STM) e o microscopio de microssondas eletronicas de
varredura (Scaning Proble Microscope — SPM).

Esse é o caso de um tunico fio de cabelo humano, que tem a
dimensao de 80.000 nm (nandmetros) de espessura, enquanto que 01 nm
pode conter, por exemplo, 10 4tomos de hidrogénio colocados lado a
lado. A molécula de DNA tem 2,5 nm de largura, enquanto que um
glébulo vermelho tem 5.000 nm de diametro.

A segunda forma de apresentagdo da nanotecnologia remete a
nanociéncia, estudo dos principios fundamentais de moléculas e
estruturas com dimensao entre 1la 100nm (nanOmetros). A
nanotecnologia seria entdo a aplicagao dessas moléculas e nanoestruturas
a dispositivos manométricos.
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Ainda que sejam de um mesmo elemento quimico, as particulas
nano comportam-se de forma distinta — em relagdo as particulas maiores
— em termos de cores, propriedades termodinamicas, condutividade
elétrica, etc. O tamanho da particula é de suma importancia porque muda
a natureza das interagdes das forgas entre as moléculas do material,
alterando, assim, os impactos desses processos ou produtos
nanotecndlogos sobre o meio ambiente, a satide humana e a sociedade.

O termo nanotecnologia foi primeiro utilizado pelo Prof. Norio
Taniguchi, da Universidade de Ciéncia de Tokio, em 1974, para descrever
a fabricacdo precisa de novos materiais com tolerancia manométrica. Nos
anos 80 do século passado, esse termo adquiriu uma nova conotacao,
devido a publicacdo do livro de K. Eric Drexler intitulado Engines of
Criation — The New Era of Nanotechnology (1986). Em 1992, com a
publicagdo da tese de doutorado desse mesmo autor, defendida no
Massachusets Institute of Technology — MIT — sob o titulo de Nanosystems:
molecular machinary, manufacturing and computation, a nanotecnologia
ganhou novo impulso na comunidade cientifica.

A bibliografia sobre nanotecnologia ja é bastante intensa e
heterogénea. A sintese dos debates — ainda valida nos dias atuais — foi
apresentada, por exemplo, por Wood, S et. al. no livro denominado “The
social and economic challenges of nanotechnology” (2003). Em grandes blocos,
o debate pode ser referenciado em termos dos que acreditam que a
nanotecnologia portadora de radical descontinuidade e dos opositores a
esta idéia, os quais advogam que a nanotecnologia apresenta somente
uma continuidade evoluciondria de outras tecnologias. A bibliografia pds
2003 ¢é bastante extensa, mas pode ser lida sobre a Otica acima
apresentada. Importante aqui é destacar uma das contribui¢des
produzidas pela sociedade civel organizada.

Este é o caso do texto que se encontra na categoria de texto cldssico
sobre o tema trata-se de “Principios para a supervisao de nanotecnologias
e nanomateriais” (ICTA, 2007)°. Em janeiro de 2007, o International Center

3 A tradugdo portuguesa recebeu o titulo de “Principios para a supervisao de tecnologias e
nanomateriais”.
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for Technology Assessment (Centro internacional para a Avaliagdo da
Tecnologia) e a organizacao Friends of the Earth (Amigos da Terra)
organizaram em conjunto a primeira ctipula estratégica de ONGS sobre
nanotecnologias em Washington, DC, que atraiu o interesse ptblico e das
organizagdes dos trabalhadores, da satide da mulher, da sociedade civil,
de ambientalistas e de organizacoes de base formadas por cidadaos da
América do Norte para debater e chegar a acordos sobre os principios
fundamentais para a avaliacdo e supervisdo das nanotecnologias.
Durante os seis meses seguintes, os participantes desenvolveram
principios liderados pelo projeto NANOACTION do IATC. Este
documento é o resultado desses seis meses de trabalho. Mais de 70
entidades da sociedade civil de seis continentes assinaram este
documento.

Este importante documento acima indicado apresenta os oitos
principios que sdo os seguintes:

I - Principio da Precaugao;
II - Principio sobre a Regulacao Mandatéria Nanoespecifica;

III — Principio da protecdo a satide e seguranca para o publico e
trabalhadores;

IV — Principio da sustentabilidade ambiental;

V — Principio da Transparéncia;

VI - Principio da participagao do ptblico;

VII - Principio da inclusao de amplos impactos;
VIII - Principio da responsabilidade do produtor.

Mas, a sociedade civil organizada nao tem sido o principal ator
neste processo global de desenvolvimento das nanotecnologias. A seguir,
de maneira sucinta, expdem-se algumas das caracteristicas deste processo
global.
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Contexto global do desenvolvimento das nanotecnologias

Um dos atores centrais nesta questao politica do desenvolvimento
das nanotecnologias sao as empresas players mundial. Uma forma de
demonstrar tal importancia é acompanharmos os dados apresentados por
trabalho “Global nanotechnology development from 1991 to 2012: patents,
scientific publications, and effect of NSF funding” (Roco et al, 2013, p. 22).
Deste trabalho vamos selecionar algumas informagdes que nos
interessam para esta reflexao especifica deste topico.

A primeira informacdo se refere a quanto o setor publico de
pesquisa colabora diretamente com o setor privado (no caso do USA) em
termos de producdo de conhecimentos que acabam por gerar patentes no
setor privado.

Narin (1998) found that approximately 73 % of the papers cited by
US industry patents were based on publicly funded research. It has
also been demon strated that public funding can positively lead to
the growth of technology-related productivity and employment.
(Piekkola, 2007) (Roco et al, 2013, p. 2)

A segunda informacao se refere as principais tecnologias objeto de
patentes:

(...) lists the top 20 technology fields represented by the first level
of the US Patent Classification Code. The major technology fields of
the NSE-related patents are “Active solid-state devices”,
“Semiconductor device manufacturing”, “Stock material or
miscellaneous articles”, and “Nanotechnology”.(Roco et al, p. 7)

A terceira informacao se refere aos principais paises em termos de
patentes reconhecida junto ao érgdo norte americano responsavel pela
concessao de patentes (Roco et al, 2013 p. 5).

Trata-se do Top 20 assignee countries for NSE-related USPTO patents.
Nesta lista os cinco primeiros paises sao os seguintes em ordem crescente
de importancia: USA, Japao, Coréia do Sul, Taiwan, Alemanha, France,
China, Canadd, Holanda, Suiga, Austria, Reino Unido, Israel, Suécia,
Italia, Bélgica, Singapura, Finlandia, [ndia, Dinamarca.
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A quarta informagao se refere as principais empresas em numero
de patentes.

(...) lists the top 20 assignees for NSE-related patents issued during
1990-2012. The top five assignee institutions were International
Business Machine Corporation (IBM); Micron Technology, Inc;
Samsung Electronics Co, Ltd; the Regents of the University of
California; and Hewlett-Packard Development Company, L.P. All
but one are US institutions. As with the top five countries, when
ordered by the growth rate, Hon Hai Precision Industry Co, Ltd;
Samsung Electronics Co, Ltd; Intel Corporation; Hewlett-Packard
Development Company, L.P; and Industrial Technology Research
Institute (Taiwan) emerged, in order, as the top five assignee
institutions that experienced the most dramatic increase in the
number of patents issued during 1991-2010. Considering the more
recent growth rate G2, the leading institutions are Hon Hai
Precision Industry Co, Ltd; Samsung Electronics Co; Xerox;
DuPont; and IBM. (Roco et al, 2013, p. 6)

Em sintese, estas quatro informacdes nos indicam que 73% dos
pedidos de patentes encaminhados junto ao o6rgdo norte americano
responsavel por esta d4rea contem informagdes/conhecimentos
decorrentes de pesquisas realizadas com recursos publicos. Em seguida
os dados apresentados permitem afirmar que a partir do codigo de
classificagdo de patentes — usado no caso norte americano - a
Nanotecnologia é o quarto campo entre os 20 campos principais de
tecnologias que aparece no processo de patenteamento realizado no USA.
O pais mais importante em termos de patentes em nanotecnologia é o
USA. A lista apresentada indica os demais paises importantes entre os 20
paises mais importantes. Aqui ja temos uma dimensao da globalizacao
que envolve estes paises no campo do desenvolvimento das
nanotecnologias. Por fim, temos uma dimensao (apenas as primeiras
num rol de 20) de que empresas estdo envolvidas neste processo.
Também por esta variavel — empresas — podemos ter claro o processo de
globalizagao que envolve as nanotecnologias.
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Tecnologia e Sociedade em tempos de globalizacao

A sociologia da tecnologia, como nos indica Adriano Premebida,
desempenha papel importantissimo neste contexto:

Ja que as ciéncias humanas ndo participam ativamente da
produgao laboratorial tém, ao menos, o papel de tornar publica a
rotina de produgao dos artefatos tecnoldgicos, dos interesses
envolvidos, das tendéncias de conjuncdo da tecnologia, da
produgao discursiva e dos possiveis impactos soécio-ambientais
provenientes da sua disseminacao. (Premebida, 2011, p. 103)

Outro aspecto notavel a ser mencionado é a independéncia que
técnicas e tecnologias adquirem ao se integrarem ao ambiente social ou
sociotécnico em que advém, onde passam a sofrer e gerar influéncias do
ambiente e para o ambiente, provocando profundas transformagoes.
Ainda dentro deste ambito de compreensdo, de um lado estdo os
interesses de quem produz e aproveita as leis de mercado e o préprio
sistema econdOmico vigente para alcancar lucros, e de outro estdo os
trabalhadores que lidam em primeiro lugar com estes materiais
nanotecnologicos, as sociedades consumidoras e o meio ambiente onde
sdo infalivelmente descartados os nanomateriais e nanorresiduos.

O que ocorre na maioria esmagadora das vezes é que o interesse
dos primeiros (capital) é sempre priorizado e prevalente, enquanto que o
interesse dos segundos (sociedades) é sistematicamente ignorado e
violado, pois tais empresas, por estarem voltadas exclusivamente para
aspectos econdmicos, muitas vezes expde incautamente os trabalhadores,
a sociedade e o meio ambiente a essas novas substincias. E neste
ambiente complexo que ocorre os processos de desenvolvimento
tecnolégico humano, e é também desta profusdo de interesses e valores
que vao se conformar as proprias sociedades que, por sua vez, absorvem
os resultados — sejam benéficos ou ndo — de toda esta intrincada rede de
acontecimentos.

Esta intrincada rede de acontecimentos esta se processando dentro
de um contexto que podemos denominar de “mundializagao financeira”
que impode dilemas e riscos para as nanotecnologias. Em artigo intitulado
“A tecnociéncia financeirizada: dilemas e riscos da nanotecnologia” o
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autor do texto em conjunto com o Prof. Ruy Braga do Departamento de
Sociologia da Universidade de Sao Paulo (Martins; Braga, 2007, p. 139-

147) apresentam as seguintes conclusoes:

Como bem sabemos, o uso capitalista da nanotecnologia privilegia
o lucro. E, nas condicdes sociais de financeirizacdo neocapitalista
contemporanea um tipo de lucro de curtissimo prazo. Avangar no
debate a respeito nanotecnologia implica reconhecer a realidade da
contradicdo existente entre as necessidades humanas e a
acumulagdo de capital. E, uma tal compreensio deve
necessariamente partir da relagdo de dominancia da ciéncia pelo
capital, ou seja, da imposi¢ido dos objetivos da valorizagao
financeira sobre os da ciéncia.

E exatamente por meio desta heteronomia que a tecnociéncia
substitui a rotina empirica transformando-se em forca produtiva
para o capital. E é por meio deste reconhecimento que poderemos
superar algumas das principais caracteristicas dos valores
neoliberais, incorporados pela problematica nanotecnolégica em
curso, ou seja, o desprezo pelo debate publico e a énfase no
empreendedorismo individual, como meio privilegiado da
inovacao. (Martins; Braga, 2007, p. 145)

Nesta condi¢bes conjunturais, uma vez no mundo cotidiano das

interagdes sociais, ndo ha mais como controlarmos totalmente nossas
tecnologias, pois sempre ocorrem efeitos colaterais, descontroles,

imprevistos, efeitos impensados e/ou nao desejados; enfim, as tecnologias
passam a ser como atores técnicos em interagdo com atores humanos —
como diria Latour —, e sdo inumeras as possibilidades e variantes que
essa situagdo proporciona e até fomenta, e isso de fato nao se pode

controlar.
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Edgar Morin ha tempos ja nos indicava que:

A nave espacial terra é movida por quatro motores associados e, ao
mesmo tempo, descontrolados:

Ciéncia, técnica, industria e capitalismo (lucro).

O problema esta em estabelecer um controle sobre estes motores: os
poderes da ciéncia, da técnica, e da industria devem ser
controlados pela ética, que sé pode impor seu controle por meio da
politica. (Morin, 2002, p. 16)



Portanto, as questdes postas pelo desenvolvimento das
nanotecnologias no planeta, sdo questdes eminentemente de carater
politico.

Em contraposi¢do a visdo hegemonica, entendemos que nao ha
trajetdria tecnoldgica que ndo possa ser questionada, pois um dos
motivos que levaram a insustentavel situacdo em que se encontra o
planeta Terra € justamente a cega e canhestra fé tecnoldgica que sempre
preconiza que “problemas tecnoldgicos serao resolvidos com a produgao
de mais tecnologias”. Uma delas sdo justamente as nanotecnologias. A
seguir apresentaremos o caso do desenvolvimento das nanotecnologias
no Brasil.

As ac¢oes do Governo Federal Brasileiro

Toda periodizacao utilizada para determinar quando algo surge na
ciéncia e tecnologia de um pais é problematica, por se tratar de um
recorte da historia. Sempre é possivel identificar que a origem de um
evento remonta a um periodo anterior ai mais comumente admitido.

Também é preciso ressaltar que, quando se apresenta o
desenvolvimento de um dado setor econdmico ou de uma drea de C&T
baseada apenas em fontes oficiais, certamente se apresenta parte do todo,
ou seja, aquela parte que reflete apenas a visao oficial sobre o processo de
desenvolvimento em questao.

Certamente, o Edital CNPq n.1 / 2001 que constituiu as primeiras
quatro redes de pesquisas em nanotecnologia, tornou-se um marco do
desenvolvimento desta tecnologia no Brasil, sendo importante ressaltar a
articulacdo promovida em termos de recursos humanos e financeiros,
neste caso no valor de R$ 9.800.000,00 de reais, relativo ao periodo de
2001-2005.

As quatro redes de pesquisas constituidas foram:
a) Nanobiotecnologia;
b) Nanodispositivos, Semicondutores e Materiais Nanoestruturados;

¢) Materiais Nanoestruturados;
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d) Nanotecnologia Molecular e de Interfaces.

Esta foi a primeira acdo do Estado brasileiro centrado na
organizacao das atividades de nanotecnologia. Seu objetivo era:

Fomentar a constitui¢io e consolidagdo de Redes Cooperativas
Integradas de Pesquisas Basica e Aplicada em Nanociéncia e
Nanotecnologias, organizadas como centro virtuais de carater
multidisciplinar e abrangéncia nacional, doravante denominadas
Redes, através de apoio a projetos de pesquisa cientifica e/ou de
desenvolvimento tecnoldgico em temas selecionados nas linhas de
pesquisas em nanociéncias e nanotecnologias para 2001-2002%.

Em livro publicado em 2007, intitulado “Revolucao Invisivel.
Desenvolvimento Recente da Nanotecnologia no Brasil” coordenado pelo
autor deste trabalho, ja indicava que:

E preciso explicitar que o carater multidisciplinar atribuido a
nanociéncia e a nanotecnologia nunca incorporou as ciéncias
humanas, é que aquelas sempre foram entendidas e praticadas com
a exclusao da area de humanidades. (Martins et al, 2007, p. 12-13)

Esta é a primeira exclusao aqui relatada e que permanece presente
até o ano de escrita deste paper, julho de 2013.

O ano de 2003, primeiro ano do governo de Presidente Luiz Inécio
Lula da Silva, tinha como Ministro de Ciéncia e Tecnologia o cientista
politico Roberto Amaral, que instituiu a Coordenagao Geral de Politicas e
Programas em Nanotecnologia, marcando assim o inicio por parte do
Estado a constitui¢do de um aparato burocratico destinado a administrar
e produzir politicas ptblicas em nanociéncia e nanotecnologia. Mediante
a portaria 252 de 16/05/03 nomeou um grupo de trabalho compostos
exclusivamente por cientistas das dareas de exatas, com larga
predominancia dos fisicos. Este grupo foi constituido para “elaborar o

4 Esta parte esta disponivel no sitio do Ministério da Ciéncia e Tecnologia: <http://
www.mct.gov.br>, materializada em varios relatdrios, editais, portarias, e por isto ndo sera
o objetivo central neste documento.
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Programa Nacional Quadrienal de Nanotecnologia” coordenado pelo
fisico Gilberto Fernandes de Sa. O documento produzido foi a consulta
publica pela internet. Pela segunda vez, materializa-se a exclusao das
ciéncias humanas deste processo, onde mais uma vez, a concepgao de
multidisciplinaridade das nanotecnologias ignora aquela area da ciéncia,
assim como também exclui a participacdo e controle social deste
processo.

Outro fato importante neste mesmo ano de 2003 foi a inclusdo do
“Programa de Desenvolvimento em Nanociéncia e Nanotecnologia” no
Plano Plurianual, de 2004 a 2007 do Governo Federal, programa que tem
um aporte financeiro de R$ 8.400.000,00 de reais para o periodo de 2004 a
2007. Assim sendo, o tema Nanociéncia e Nanotecnologia passa a fazer
parte, pela primeira vez, deste instrumento obrigatério de planejamento
(Plano Plurianual) que todo governo deve produzir no seu primeiro ano
de mandato, por ser uma determinagao constitucional.

Em 2004, o Presidente Lula resolve substituir o entao Ministro de
Ciéncia e Tecnologia Roberto Amaral pelo Deputado Eduardo Campos
do Partido Socialista Brasileiro. Um grupo articulado de cientistas /
fisicos que estavam fora do governo e faziam criticas a condugdo do
cientista politico Roberto Amaral no campo das nanotecnologia foram
entao incorporados aos quadros do MCT e passaram a dirigir os destinos
da nanotecnologia no Brasil. O Fisico Cylon Eudoxio Tricot Gongalves da
Silva passou a ser o Coordenador de Micro e Nanotecnologia do MCT,
nova denominacdo da antiga Coordenacdo Geral de Politicas e

Programas em Nanotecnologia.

A primeira acdo deste coordenador foi ignorar todas as
contribui¢des publicas encaminhadas via a consulta publica sobre o texto
“Programa Nacional Quadrienal de Nanotecnologia”5. Colocou este
programa na gaveta e passou a produzir outro programa. Assim sendo,
articulou a constitui¢do da Rede Brasil Nano como um dos elementos do
Programa de Desenvolvimento das Nanociéncias e Nanotecnologia, no

5 As contribui¢des do autor deste paper encontram-se registradas no Livro “Revolugao Invi-
sivel: desenvolvimento recente da Nanotecnologia no Brasil” (2007, p. 55-89).
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ambito da Politica Industrial e Tecnolégica e de Comércio Exterior, que
passou a ser regido pelas normas da Portaria MCT N. 614 de 1/12/2004.

Todo o processo de produgao desta portaria acima indicada foi
caracterizado pela consulta reservada a alguns pesquisadores (portanto,
consulta privada, ndo publica) entre os quais o autor desde paper, que nao
teve nenhuma de suas contribui¢des acatada pelo novo coordenador de
micro e nanotecnologias. Isto se deu também com outros pesquisadores
que dedicaram seu tempo de trabalho a produzir sugestdes que foram
ignoradas.

Em 7 de Abril de 2005, o Ministro de Ciéncia e Tecnologia Eduardo
Campos assina a portaria de numero 192, designando os membros do
conselho diretor da Rede Brasil Nano.

Aqui, mais uma vez, a exclusdo se materializa. Neste conselho os
representantes dos pesquisadores nacionais e internacionais nomeados
ndo contemplam as ciéncias humanas, o setor industrial é contemplado
com representacdo, mas os trabalhadores e consumidores nao tiveram
nenhum representante nomeado. Portanto, este foi um conselho que
contou apenas com representes do governo federal, da academia
(excluindo as ciéncias humanas) e do setor privado patronal.

Ainda em 2004 o CNPq publicou o edital de n. 13, aberto para
pesquisas sobre os impactos sbcios, ambientais e éticos da
nanotecnologia. Este foi o tinico edital aberto sobre esta tematica ate julho
de 2013. O Valor previsto para este edital foi de R$ 200.000,00 dos quais
foram usados apenas R$ 125.000,00 ndo sendo possivel identificar até o
presente onde foram aplicados os restantes R$ 75.000,00 nao usados neste
edital.

Para efeito de comparagdo, o edital CNPq 12/2004 publicado
simultaneamente ao edital de n.13/2004 direcionados a projetos de
nanobiotecnologia tinha recursos previstos de R$ 3.500.000,00. Outra
comparagao possivel relativa ao edital 13/2004 trata-se de relacionar os

¢ As contribui¢des do autor deste paper encontram-se registradas no Livro “Revolugao Invi-
sivel: desenvolvimento recente da Nanotecnologia no Brasil” (2007, p. 23-33).
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valores aplicados na produgao de conhecimentos relativos a ciéncia da
producado e a ciéncia dos impactos.

Para o leitor que quiser fazer as contas de maneira exata basta
dividir o valor aplicado no tnico edital (13/2004) para estudos de
impactos da nanotecnologia no valor de R$ 125.000,00 e dividir pela soma
dos valores relativos aos orcamentos de 2004 a 2011 que chegaram cerca
de R$ 75 milhdes de reais. O que fica patente sem qualquer duvida e que
foi menos que 1% (tendendo a zero) o dinheiro publico aplicado na
producao deste tipo de conhecimento (ciéncia dos impactos). O “outro
lado da moeda” é que 99% dos recursos publicos forma aplicados na
geracdo de conhecimento relativo a ciéncia da produgdo. Portanto, fica
assim demonstrado a imensa exclusao praticada por esta politica publica
de desenvolvimento das nanotecnologias no Brasil, no periodo de 2001 a
2011, no que toca a que tipos de conhecimentos (produgao x impactos)
foram produzidos.

A intensificacao desta situagdo foi produzida ao longo dos anos de
2005/2009 pois o Edital CNPq 29 /2005 que previa a construgao de 10 rede
cooperativas de pesquisas (em substitui¢ado as 4 redes decorrentes do
Edital CNPq 01/2001) que estdo abaixo indicadas.

1) Rede de NanofotoOnica;

2) Rede de Pesquisas em Nanobiotecnologia e Sistemas
Nanoestruturados;

3) Rede de Nanotecnologia Molecular e de Interfaces;

4) Rede de Nanotubos de Carbono: Ciéncia e Aplicagao;

5) Rede de Nanocosmeéticos: do Conceito as Aplicacdes Tecnoldgicas;
6) Rede de Microscopia de Varredura Eletronica;

7) Rede de Pesquisas em Simulacdo e Modelagem de Nanoestruturas;
8) Rede Cooperativa de Pesquisa em Revestimentos Nanoestruturados;
9) Rede de Pesquisa em Nanoglicobiotecnologia;

10) Rede De Nanobiomagnetismo.
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Conforme pode-se notar dos nomes das redes acima indicadas,
todas estao diretamente ligadas a producdo de conhecimentos relativos a
ciéncia da producdo. O ponto maximo deste processo foi a constituicao
dos Institutos Nacionais de Ciéncia e Tecnologia, considerado como
“programa top da ciéncia brasileira”. Dentre os 144 INCTs aprovados
com recursos publicos federais e estaduais, varios sdo relativos a
nanotecnologia. Abaixo apresentamos a relacdo dos INCTs em
nanotecnologia.

Quadro 1 - Relagdo Dos Institutos Nacionais De Ciéncia E Tecnologia Em Nanotecnologia, 2009

NOME DO INSTITUTO };g;é{;mo (em RS)
‘INCT de Ciéncias dos Materiais em Nanotecnologia H 4.200.000.00 ‘
gﬁg}a iolvii:leculzanoBloEsmlmras e Simulacdo 4.000.000.00

‘INCT de Engenharia de Superficies H 4.000.000.00 ‘
INCT em Materiais Complexos Funcionais 4.950.000.00

INCT em Foténica para Comunicacoes Opticas 6.567.045.12

‘INCT de Fotdnica ‘ 7.088.549.36 ‘
gﬁgemienu [glzti}t:hse em Sistemas Moleculares e 4.799.414.53

INCT de Sistemas Micro e Nanoeletronicos 7.197.327.58

INCT de Nanomateriais de Carbono 7.199.000.00

INCT de Nanotecnologia para Marcadores Integrados 4.799.404.48

INCT de Nanodispositivos Semicondutores H 6.300.000.00

INCT de Nanobiotecnologia do Centro-Oeste e Norte 7.197.824.79

INCT de Eletrénica Organica H4.800.000.00

INCT de Nano-Biofarmacéutica H 6.272.000,00

INCT de Optica e Foténica “6.?56.599.26

TOTAL H 86.127.165,12

Os documentos oficias relativos aos INCTs indicam que:
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Sua missdo € promover pesquisa de padrio internacionalmente competitivo, formacio de
recursos humanos e transferéncia de conhecimento para a sociedade, o setor empresarial e o
governo, procurando, neste ultimo caso, interagir com o SIBRATEC.

O Edital N° 15/2008 MCT/CNPg/FNDCT/CAPES/FAPEMIG/FAPESPP— Institufos
Nacionais . foi lancado em parceria com a CAPES, a FAPEMIG, a FAPERJ e a FAPESP,
com recursos do CNPq e do FNDCT, no valor de R$ 270 milhdes e contribuicdo das frés
FAPs, no valor total de R$ 135 milhoes, a serem liberados em ftrés parcelas — 2008, 2009 e
2010.

Estes INCTs estdo se encerrando neste segundo semestre de 2013 e
até o primeiro més deste segundo semestre s sabemos que havera
continuidade deste programa top da ciéncia brasileira, pois os mesmos
foram avaliados, (mas o documento desta avaliacdo nado foi tornada
publica) positivamente. Espera-se, portanto, um edital para a
continuidade dessa experiéncia cientifica.

Duas ultimas agdes do governo federal devem ser aqui indicadas.
No ano de 2009 houve edital que implicou na construcdo de 16 redes de
pesquisas de pequenas dimensdes. No ano de 2011, pela primeira vez foi
aberto um edital para a constituicio de redes de pesquisas em
Nanotoxicologia. Como resultado temos constituidas 6 redes , com
recursos aproximados de R$1.500.000,00. Portanto, depois de 10 anos de
politicas publicas em nanotecnologia ainda ndo temos resultados obtidos
neste campo da nanotoxicologia, pois as redes contempladas iniciaram
seus trabalhos somente em 2011. Este é outro fato que explicita a exclusao
presente nesta politica publica brasileira no que toca aos impactos da
nanotecnologia, em especial no que toca aos impactos na satide humana.
Também aqui pode-se fazer as mesmas contas para se determinar o
quanto, percentualmente, se aplicou de recursos neste tema ao longo de
10 anos desta politica publica. Novamente o resultado vai ser
insignificante em termos percentuais.

A seguir vamos apresentar uma sintese dos objetivos dos diversos
editais aqui apresentados e analisados. Isso nos dara elementos para
analisar as concepg¢des que consubstanciam essa politica publica em
nanotecnologia no Brasil. Os objetivos sao os seguintes:

1) Incrementar o desenvolvimento cientifico e tecnolégico;
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2) Incrementar a competitividade internacional da ciéncia, tecnologia e
inovacao brasileira;

3) Desenvolvimento regional igualitario;

4) Integracdo entre o centro de pesquisas e as empresas publicas e
privadas;

5) Criacao de empregos qualificados;
6) Incrementar o nivel tecnoldgico da industria brasileira;
7) Incrementar o desenvolvimento econdmico brasileiro.

Estes objetivos estdao devidamente alicercados no discurso do
presidente LULA proferido em Campinas/SP, no dia 18 de agosto de
2005, por ocasido da instituicado do Programa Brasileiro de Nanociéncia e
Nanotecnologia. Os pontos centrais deste discurso sao os seguintes:

1) Brasil necessita exportar conhecimentos;

2) Inovacao tecnoldgica € a base para o novo Brasil que queremos para o
futuro;

3) Brasil é um pais desigual. Ao mesmo tempo tem lugares na 12
Revolugao industrial e na 32. Revolugao industrial;

4) A comunidade cientifica deve ser a responsavel pelas decisdes de
pesquisa;

5) Ciéncia e tecnologia sao ferramentas essenciais para o
desenvolvimento econémico e social e sdo prioridades do governo;

6) O melhor investimento é colocar dinheiro em ciéncia, tecnologia e
educacao;

7) Necessidade de incrementar a conexao entre universidade e empresas;

8)O programa de nanotecnologia é parte da politica industrial,
tecnologica e de comercio exterior;

9) Poder = conhecimento cientifico e tecnoldgico;

10) A melhor forma de olhar para a justica social.
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Conclusées para o debate pablico

As conclusoes iniciais sobre estes 10 anos de desenvolvimento das
nanotecnologias no Brasil podem ser assim sintetizadas:

A lista de prioridades do desenvolvimento da nanotecnologia no
Brasil é um espelho do desenvolvimento nos USA e Europa e ndo tem
nada haver com o combate a desigualdades sociais caracteristicas da
sociedade brasileira;

Nao ha conexdes entre desenvolvimento da nanotecnologia,
biodiversidade e combate a desigualdade social no caso brasileiro;

Desenvolvimento Cientifico e tecnoldgico “naturalmente” ira
corrigir as desigualdades existentes na sociedade brasileira;

Brasil ndo pode “perder o bonde da histéria” de desenvolver o pais
via nanotecnologia;

Apenas a comunidade cientifica e o estado decidem sobre o
desenvolvimento da nanotecnologia. Nao ha controle social ou
participagao publica nestas decisdes;

Combate a desigualdade social ndo € o objetivo do
desenvolvimento da nanociéncia e da nanotecnologia no Brasil. Portanto,
nao contribui para o processo de mudanca da sociedade brasileira.

A comunidade cientifica brasileira se recusa a discutir as perguntas
abaixo relacionadas:

e Para que serve esta nanotecnologia?

¢ Quem sera seu proprietario ou ira se apropriar dela?

¢ Quem ira se responsabilizar se as coisas ndo derem certo?
e Em quem nds podemos confiar?

e Quem serao os incluidos e os excluidos?

A sociedade brasileira ainda nao esta organizada o suficiente para
exigir que estas perguntas (acima descritas) sejam objeto de uma
discussao livre e democratica, e o produto desta discussao seja assumida
por todos os brasileiros e brasileiras.
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A IMPORTANCIA DA DEMOCRACIA NO AMBITO
DECISORIO DA NANOTECNOLOGIA

Cleimara Jasckovski”
Sabrine Sulzbach™

Reginaldo Pereira™

Introducio

O sistema democratico e a participacao da populagdo nas decisdes
sobre assuntos e regulamentacdo que envolve a sociedade ocupam o
centro de diversas discussdes hd muitos anos.

No entanto, importante se faz analisar de que maneira ocorreu a
evolugdo desse regime para que nos dias atuais possa colaborar de
maneira significativa nas decisoes acerca dos assuntos que contemplam
nossa sociedade contemporanea.

A nanotecnologia é um tema relativamente novo para a populac¢do
e tem passado por discussOes a respeito de seus riscos e vantagens.
Necessario acima de tudo garantir vida digna e satide a toda populacéo e
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¢ por este motivo que se insere na discussao os direitos humanos. Assim
sendo, de que maneira é possivel garantir a participagdo da populagao
nos espagos decisdrios sobre os pros e contras da nanotecnologia e qual a
real importancia/necessidade da democracia para possibilitar a efetivacao
da participagao?

Controle social e democracia

A Carta Magna de 1988 em seu artigo 1°, estabelece que somos
uma Reptblica Federativa, constituida pelo Estado democratico de
direito, tendo como fundamentos, dentre outros, a cidadania; a dignidade
da pessoa humana; os valores sociais do trabalho e da livre iniciativa; e o
pluralismo politico, bem como o poder que emana do povo que é
exercido por representantes eleitos ou diretamente.

Com ela inicia-se a fase da democracia participativa, sendo que a
populagao ira participar de maneira indireta, devendo eleger
representantes, criar leis através da iniciativa popular e podendo
participar de conselhos de implementagao de politicas publicas.

E através do controle social que se criam institui¢des que garantem
a efetiva participagao da populagao nas decisdes governamentais.

Alvarez e Puello-Socarras (2005) evidenciam que o controle social
pode ser considerado um mecanismo de alcance, o qual nos permite ter
acesso a determinados locais, mas que a qualquer momento pode ser
finalizado, se outras institui¢des forem criadas.

Assim, entendemos que a democracia faz parte do controle social,
pois permite a populacdo o acesso a espagos decisérios que dizem
respeito a todos os seus interesses.

No entanto, falar em regime democratico ndao pode parecer algo
simples e atual, apesar de ser a partir do século XX que os regimes
politicos demonstram uma significativa transformacao, a democracia ha
muito vem sendo discutida e principalmente vivenciada.

Segundo Dahl (2009), a democracia originou-se com a difusao de
ideias e praticas democraticas discutidas por mais de uma vez e em locais
diferentes, sendo que varios fatores influenciaram no seu

40



desenvolvimento, entre eles a légica da igualdade, as assembleias e o
parlamento. A ldgica da igualdade esta relacionada aos primérdios, ou
seja, a sociedades tribais, onde um grupo de pessoas se reunia para tomar
decisdes em nome dos seus membros. Esse sistema, com o passar do
tempo originou as assembleias, que nada mais eram do que a reuniao de
alguns cidadaos que discutiam a respeito de leis e decidiam sobre
disputas e conflitos, mais tarde, seguindo o modelo das assembleias,
essas ja extintas, o monarca passou a convidar representantes de todos os
setores da sociedade para as reunides que envolviam decisdes sobre a
populagao em geral e assim criou-se o parlamento.

Ainda, segundo Dalh (2009) apesar de varios paises apresentarem
um sistema democratico, cada qual apresenta uma constituicao, sendo
que uma nado é igual a outra, mas todas visam a garantia de direitos
fundamentais, os quais s6 poderao existir em sistemas democraticos. A
garantia dos direitos fundamentais, entre eles o da expressdao e da
participacao sdo essenciais para a efetivacdo da democracia.

Assim sendo, democracia e direitos humanos caminham lado a
lado, estando em constante mudanga, tendo em vista que o cendrio
também se modifica com o tempo. Mas uma declaragdo de direitos
humanos ndo garante que sua efetivacao realmente aconteca, para isso é
indispensdvel que ocorram discussdes democraticas em um ambiente
propicio para tanto.

Em alguns paises, ainda que considerados independentes, a
garantia de direitos nao estao somente ligados aos direitos politicos, mas
também relacionados a vida, a liberdade e a propriedade nao apresenta
protecdo alguma.

A garantia da igualdade politica é fundamental para que se possa
falar em democracia, e se faz necessario entender que a mesma deve ser
pensada através de um julgamento moral, onde cada ser humano possa
ter igual valor, e que lhes seja garantido que o interesse da coletividade
seja levado em consideragao, essa seria para Dahl (2009) a logica da
igualdade intrinseca.

Dahl (2009) menciona também as institui¢des necessarias para a
realizacdo de um pais democratico. Essas institui¢des estdo ligadas aos

41



direitos dos cidadaos escolherem seus representantes, podendo votar e se
expressarem sem sofrerem coercao ou serem punidos, podendo também
buscar informacoes provenientes de qualquer fonte. Ainda, tém o direito
de formarem grupos ou associagdes e partidos politicos para defenderem
seus interesses e zelar pelo bom funcionamento das institui¢des politicas
democraticas.

Conforme visto até aqui, a democracia esta em constante mudanca
e se completa quando acompanhada pelos direitos humanos. Desse
modo, precisamos pensar de que maneira essa instituicdo pode se
apresentar para garantir a efetivagdo dos direitos humanos em um
periodo que a tecnologia estd em grande evidéncia.

Segundo Lefort (1987), a eficiéncia dos direitos do homem se da
através de uma forma de ser em sociedade.

E é através do pensamento da efetivagao dos direitos humanos por
meio da democracia que analisamos outro direito constituido no
preambulo da nossa Carta Magna, o qual estd voltado ao campo da
tecnociéncia.

O Art. 218 da Constituicao Federal/88 prevé: O Estado promovera
e incentivard o desenvolvimento cientifico, a pesquisa e a capacitagao
tecnolodgicas. Mas para que se possa dar efetividade a esse direito é
preciso, antes de mais nada, entender até que ponto o desenvolvimento
cientifico vai trazer beneficios a sociedade em geral.

A nanotecnologia esta fortemente ligada a esse assunto, afinal
como podemos garantir e dar espaco a uma tecnologia pouco conhecida
sem ferir os direitos e valores sociais, bem como, sem violar o principio
da dignidade da pessoa humana?

Para analisarmos essa questao, precisamos antes entender um
pouco do que se trata essa nova tecnologia, que serd de maneira
superficial analisada no item a seguir.

A nanotecnologia

A Nanotecnologia conceitua-se derivada do prefixo grego “nanos”,
que significa ando e de “téchne” equivalente a conhecimento. O conceito
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de nanotecnologia surgiu quando o fisico norte-americano Richard
Philips Feynman, em sua conferéncia proferida em 1959 no Instituto de
Tecnologia da Califérnia — EUA propds que os materiais pudessem ser
obtidos e trabalhados em escala atdmica. Feynman induziu a concepgao
que o homem poderia manipular os atomos e consequentemente criar
estruturas a fim de obter novos materiais.

Segundo Duran, Matoso e Morais:

(...) nano é um termo técnico usado em qualquer unidade de
medida, significando um bilionésimo dessa unidade, por exemplo,
um nandmetro equivale a um bilionésimo de um metro (Inm =
1/1.000.000.000m) ou aproximadamente a distancia ocupada por
cerca de 5 a 10 atomos, empilhados de maneira a formar uma linha
(...). Ou seja, ‘'nano’ é uma medida, ndo um objeto. Nanotecnologia
pode ser conceituada como um conjunto de técnicas utilizadas para
manipular atomo por atomo para a criacdo de novas estruturas em
escala nanométrica. Essa manipulagao decorre, especialmente, da
evolucdo dos microscdpios atémicos que podem escanear e
perceber a estrutura de atomos e moléculas. (Duran; Matoso;
Morais, 2006, p. 19)

Com as transformagdes do mundo moderno, o competitivo
mercado se encontra a mercé da evolugao tecnoldgica, onde mudanca
esta inteiramente ligado a inovagao, e a mesma s6 se concretiza quando o
conhecimento técnico e cientifico é transformado em um produto. A
transformacao da nanotecnologia em produto é um processo complexo
de questdes regulatdrias que estdao postas em um cendrio mundial.

As vantagens da nanotecnologia e o impacto ao meio ambiente,
bem como legislagdes a respeito, sdao temas atuais em diversos paises,
inclusive no Brasil. Considerando-se topico para a atualidade,
percebemos que a nanotecnologia vem sendo discutida em diversas areas
humanas e juridicas, a fim de regulamentar sua utilizagdo. No Brasil
atualmente nao existem dispositivos e leis que regulamentem a utilizagao
da Nanotecnologia como ciéncia diferenciada das demais, sendo,
portanto, normatizada como qualquer outra tecnologia. Sabemos que
sem essa regulacdo nao existe seguranga juridica e, portanto, nem
confianga por parte de uma sociedade como um todo, em como é e como
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sera a utilizacdo da nanotecnologia. Este é um dos mais relevantes temas
desta area.

O poder transformador que encontramos nas tecnologias bio e
nano, juntamente com a dimensdo dos desafios que enfrentamos, exige
que se tomem decisdes onde a democratizacio esteja presente. E de
extrema necessidade que aqueles que serdo afetados de maneira direta
com as tecnologias, tenham participagdo e voz ativa nas decisdes. Precisa-
se encontrar uma maneira de pensar sobre a ciéncia e a tecnologia, onde
os interesses da comunidade sejam levados em consideracdo e ndo
apenas os da industria e a comunidade cientifica.

A Organizagdo nado Governamental canadense Erosion,
Technology and Concentration, conhecida como Grupo ETC, em diversas
publicagdes na Internet e publicagdes impressas analisa os multiplos
impactos da nanotecnologia sobre a sociedade, a economia e o meio
ambiente. A partir de uma perspectiva ampla, segundo os pesquisadores
do ETC (2009), podemos agrupar quatro grandes problemas para a
coletividade decorrentes do uso da nanotecnologia:

1. O controle tecnolégico na nano escala como elemento funda-
mental para o controle corporativo. Conforme ETC as tecnologias em
nano escala fazem parte da estratégia operativa para o controle
corporativo da industria, dos alimentos, da agricultura e da satide no
século XXI. A nanotecnologia protegida pelos Direito de Propriedade
Intelectual pode significar o avango na privatizagdo da ciéncia e uma
terrivel concentracdo de poder corporativo, pelas grandes empresas
transnacionais.

2. Controle social a partir da convergéncia entre informatica,
biotecnologia, nanotecnologia e ciéncias cognitivas: “A convergéncia
ocorre quando a nanotecnologia se funde com a biotecnologia
(permitindo o controle da vida através da manipulagdo de genes) e com
Tecnologia da Informacdo (permitindo o controle do conhecimento
através da manipulagdo de Bits) e com Neurociéncia cognitiva
(permitindo o controle da mente através da manipulacio dos
neurdnios)”’. O grupo ETC utiliza o termo BANG, para apresentar a
convergéncia tecnoldgica entre bits, 4tomos, neurdénios e genes.
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Conforme os estudos dessa organizacdo ndo governamental o BANG
“trata-se de uma cruzada tecnoldgica para controlar toda a matéria, vida
e conhecimento”.

De acordo com a teoria do Little BANG, os neurdnios podem ser
reengenheirados de tal forma que nossas mentes “falem” diretamente a
computadores ou membros artificiais; virus podem ser engenheirados
para atuarem como maquinas ou, potencialmente, como armas; redes de
computadores podem ser fundidas com redes bioldgicas para
desenvolver inteligéncia artificial ou sistemas de vigilancia. De acordo
com o governo norte-americano, a convergéncia tecnologica ira
“melhorar o desempenho humano” nos locais de trabalho, nos campos de
futebol, nas salas de aula e nos campos de batalha (ETC, 2005, p. 24).

3. Riscos Ambientais e Riscos para a Satide Humana: a
nanobiotecnologia pode criar fusdo entre a matéria viva e a nao viva,
resultando em organismos hibridos e produtos que nao sao faceis de
controlar e se comportam de maneiras nao previsiveis. Alta reatividade e
mobilidade e outras propriedades advindas de seu pequeno tamanho
também tém grande probabilidade de acarretar novas toxicidades.
Diversas sao as indagagdes quanto aos riscos do contato com nano
particulas para a seguranga dos trabalhadores e dos consumidores. O
grande problema reside no fato de que ao se utilizar de nano
implementos, ndo se tem certeza dos fatores nocivos provenientes dos
produtos e subprodutos nanotecnologicos. Alguns estudos publicados
demonstraram que cobaias submetidas a particulas “nano” apresentaram
modificagdes morfofisiologicas drasticas, alguns resultando em morte.
Devido ao tamanho reduzido fica dificil determinar o grau de dispersao
nano estruturais no meio ambiente.

4. A incerteza cientifica acerca das nanoparticulas e o vacuo na
regulamentacdo: Dados toxicologicos sobre nano particulas
manufaturadas sao escassos, mesmo existindo produtos comerciais no
mercado (insumos agricolas, cosméticos, filtros solares). Os critérios
utilizados para saber a toxicidade das substancias na escala macro nao
trazem certezas quando confrontados com a nanotecnologia. Nao existem
metodologias confidveis para estabelecer diferenca entre as propriedades
encontradas na “Macroescala” e na “Nanoescala”.
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A nanotecnologia refere-se a um ntimero crescente de produtos
langados no mercado, meio ambiente e comunidade. Os produtos com a
tecnologia “nano” precisam de uma maior participagdo da comunidade
em suas disposicOes regulamentares eficazes, eis que sdo eles, os usudrios
diretos dessa nova ferramenta.

Leach e Scoones (2006, p. 45) argumentam que, uma vez que “(...) a
maioria dos debates sobre as opgdes cientificas e tecnologicas envolvem
incerteza, e muitas vezes a ignorancia, o debate ptiblico sobre os regimes
regulatdrios é essencial.”

Daniel Sarewitz Diretor de Consoércio da Arizona State University
de Ciéncia, Politica e Resultados, argumenta que “(...) no momento em
que novos dispositivos chegam a fase de comercializagao e regulagao,
geralmente é tarde demais para altera-los na correcao de problemas”.

Como os produtos que sao produzidos utilizando nanotecnologias
provavelmente entrardo no comércio internacional, argumenta-se que
serd necessaria a regulamentacdo das normas de nanotecnologia através
das fronteiras nacionais. Existe a preocupagdo de que alguns paises,
principalmente os paises em desenvolvimento, serdo excluidos das
negociagdes internacionais de normaliza¢do, visto que nao possuem
estrutura laboratorial e financeira para arcar com a mesma.

Segundo Dixon (2014) o governo tem a responsabilidade de
oferecer oportunidades para que o publico seja envolvido no
desenvolvimento de novas formas de ciéncia e tecnologia.

Algo muito positivo é o fato de que o Brasil no Plano Plurianual
2004-2007, dispor de um programa de desenvolvimento da nanociéncia e
da nanotecnologia.

O programa possui quatro agdes basicas: a implantacdo de
laboratorios e redes de nanotecnologia, o apoio a redes e laboratdrios de
nanotecnologia; o fomento a projetos institucionais de pesquisa e
desenvolvimento em nanociéncia e nanotecnologia.
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Democracia e nanotecnologia: notas conclusivas

A partir do momento em que tecnologia e ciéncia se fundem, cria-
se a tecnociéncia servindo para alcangar finalidades sociais que podem
estar voltadas tanto para beneficios quanto para resultados desastrosos.

Dessa maneira ¢ importante frisar que a concretizacdo dessas
novas tecnologias depende de fatores que lhe sao externos, partindo
principalmente através de atitudes dos seres humanos e que irdo refletir
diretamente no ambiente cultural.

CriagOes tecnolédgicas implicam no surgimento de outras novas
tecnologias para resolver problemas criados pela primeira e isso ira
acarretar a possibilidade de novos riscos e perigos. Esse é um dos
maiores problemas da nanotecnologia, conforme visto acima, apesar de
nos parecer ser uma ciéncia com intimeros beneficios, por outro lado nao
podemos medir qual a extensao dos seus riscos.

Em que solucdo podemos entao pensar para resolver essa questao?
A aplicacao de um controle social voltado aos setores da sociedade civil
que defendem os interesses sociais e os quais serdo atingidos pelos riscos,
sofrendo o impacto dos pontos negativos das inovagdes ligados
nanotecnologia parece ser o mais sensato, garantindo-lhes o direito

Q-

\

fo5]

isonomia e da isegoria.

Estes dois ultimos principios sdo a base fundamental da
concretizagdo da democracia, sua efetivagio depende quase que
exclusivamente da igualdade de direitos para decidir (isonomia), bem
como igualdade no peso dessas decisdes (isegoria). Nortear as decisdes a
partir do controle social/democratico parece ser o mais sensato.

Nao ¢ possivel permitir que o Estado seja o grande responsavel por
decisdes a respeito de um assunto tao delicado. Centros de pesquisas nao
devem ser priorizados como agentes capazes de discutir a respeito dos
riscos que irao atingir a todos os individuos e classes.

Segue-se entao a ideia de que a democracia ¢ a pratica mais apta a
fornecer possibilidades para que a comunidade possa participar das
decisdes abertas sobre os riscos sociais e ambientais.
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Lembramos que Dahl nos apresenta uma democracia, ainda que
direta, mas que parece ser a exata para solucionar esse tipo de conflito,
aquela realizada através das assembleias que permitia que a coletividade
se reunisse em prol das praticas decisdrias do seu meio.

Sabe-se, no entanto, que os tempos atuais nao nos permitem um
modelo democratico direto, devido a um grande ntmero de
circunstancias como por exemplo, o tamanho da populagao.

Destarte, em relacdo a nanotecnologia e suas incertezas a respeito
dos resultados das pesquisas e utilizacdo de particulas nano na fabricagao
de produtos, deve ser direcionada a uma regulagio pautada na
participacdo publica garantindo que os direitos humanos sejam
incorporados aos direitos relacionados aos avangos tecnoldgicos.

Assim sendo, seguir um modelo de democracia mais aberto que
ofereca transparéncia interagindo com o modelo de democracia
representativa o qual garante que um maior nimero de individuos possa
opinar sobre o rumo dos assuntos ligados ao seu dia a dia, como a
nanotecnologia, nos parece ser a solugao perfeita para responder o
questionamento que nos instigou a produzir esse trabalho.
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DAS NANOPARTICULAS AOS RISCOS EM GRANDE ESCALA: OS DESAFIOS
E AS POSSIBILIDADES DO EMPREGO DA PRECAUCAO NA IMPLANTACAO
DAS NANOTECNOLOGIAS

Wilson Engelmann”

Raquel von Hohendorff”

Introducio

“Nano” é um prefixo que significa ando. Por isso, a jun¢do desta
palavra com “tecnologias” corresponde ao conjunto de possibilidades
tecnolégicas, assim, a expressao deve ser utilizada no plural,
representando as condi¢cdes de manipular elementos na escala
nanomeétrica, que equivale a bilionésima parte de um metro. As
tecnologias em ultra-pequena escala com toda uma imensa gama de
beneficios ja estao no mercado, sendo amplamente consumidas. Os mais
diferentes setores econdmicos utilizam nanotecnologias (variadas
produgdes tecnologicas na escala nanométrica, representando uma
alternativa de manipular dtomos e moléculas na bilionésima parte do
metro). Como exemplo podem ser citados protetores solares, cal¢ados,
telefones celulares, tecidos, cosméticos, automoveis, medicamentos
produtos para agricultura, medicamentos veterinarios, produtos para
tratamento de d4gua, materiais para a construgao civil, plasticos e
polimeros, produtos para uso nas industrias aeroespacial, naval e
automotora, siderurgia, entre outros. Este rol nao esta fechado, uma vez
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que as nanotecnologias estdo em processo de desenvolvimento. Assim,
deixam de ser apenas promessas futuristicas e incorporam-se na rotina
diaria da sociedade deste inicio do século XXI, exigindo, portanto, a
atencao por parte do Direito.

As nanotecnologias tém produzido novos materiais e os riscos para
a saude humana e ambiental ainda nao estdo suficientemente avaliados.
Pertencendo a uma escala nanométrica, as particulas podem atravessar
barreiras naturais e se acumular em determinadas células e ndo se tem
ideia dos efeitos de uma longa permanéncia destas particulas nos
organismos vivos, e, tampouco, no ambiente. E, as nanoparticulas podem
vir a fazer parte da cadeia alimentar, pois penetram em bactérias e nos
demais animais e talvez em vegetais.

O desenvolvimento destas tecnologias gera impactos éticos, legais
e sociais importantes, relacionados também ao principio da precaucéo e
informagao, bem como reflexos nas relacdes de trabalho e no meio
ambiente. Ndo ha como se imaginar avangos cientificos e tecnoldgicos,
além de econOmicos, alicercados sobre retrocesso social em termos de
saude e de protecdo. O Direito também foi atingido por esta nova
realidade repleta de incertezas, colocando em xeque os tradicionais
postulados juridicos, especialmente a previsibilidade e a certeza.

O uso de produtos nanoagroquimicos tem sido muito alardeado
como uma possivel solugdo para o combate a fome no mundo. No
entanto, potencializa os riscos decorrentes dos produtos agroquimicos.
As interfaces entre as nanotecnologias e o Direito Brasileiro precisam ser
dissecadas para que se torne possivel uma nova abordagem dos riscos
decorrentes desta tecnologia, promovendo a ideia de precaugao, nao de
forma a estancar o progresso cientifico, mas sim de modo a incentivar um
desenvolvimento nanotecnoloégico responsavel, preocupado também com
as futuras geragoes.

A protecdo da satide ambiental como um todo deve permear as
atitudes de todos os envolvidos no processo produtivo, tendo sempre
como objetivo a prevencao de novos incidentes e a busca de uma maior
qualidade de vida para todos. Desta forma, tendo em vista a amplitude
dos reflexos da revolugao nanotecnoldgica nos mais diferentes campos da
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sociedade, serdo aqui apresentados os materiais nanoagroquimicos!,
especialmente pensando-se em questdes de mnanotoxicologia?,
bioacumulacao e saude ambiental.

As pesquisas cientificas existentes hoje ainda nao permitem
afirmar os reais efeitos dos nanocompostos sobre a satide dos seres
humanos e do ambiente. Sabe-se, no entanto, que as nanoparticulas
apresentam maior toxicidade do que as particulas em versdao micro ou
macro. Frente a essa realidade, é necessaria uma abordagem precaucional
quanto ao tema.

Deste modo, abordar a questdo dos riscos e dos danos das
nanotecnologias através do caso dos nanoagroquimicos é um modo de
pensar na satide do ecossistema em geral, preservando assim o bem-estar
de todos os elementos vivos que o compdem. E necessario que se avance
em busca do conhecimento para que as nanotecnologias sejam vetores de
desenvolvimento e ndo de agravos a saude.

Desenvolvimento

A nanotecnologia € o conjunto de agdes de pesquisa,
desenvolvimento e inovacao, obtida gracas as especiais propriedades da
matéria organizada a partir de estruturas de dimensdes nanométricas.

Em palestra intitulada “H4 muito espago 14 embaixo”, proferida
em 29 de dezembro de 1959, pelo fisico norte-americano Richard
Feynman, tudo o que foi apresentado pareceu se tratar de ficgao. O
cientista iniciou sua apresentacdo mencionando a pesquisa em uma area
onde pouca coisa havia sido feita e que pretendia se referir ao problema
da manipulacado e controle de coisas em pequena escala. E entao indicou
sua ideia a mesa: Por que ndo escrever todos os 24 volumes da

1 Materiais nanoagroquimicos sdo novos produtos, com base nanotecnolégica, fruto da uni-
do das nanotecnologias aos agroquimicos (agrotoxicos e fertilizantes quimicos).

2 A nanotoxicologia é a ciéncia que estuda os efeitos adversos de agentes de natureza fisica,
quimica ou bioldgica sobre os biossistemas, tendo como meta o tratamento, o diagndstico e
a prevencgao da intoxicagao.
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Enciclopédia Britanica na cabeca de um alfinete? (Capozzoli, 2002). A
cabeca de um alfinete tem uma dimensao linear de 1/16 de polegada.
Basta ampliar em 25 mil didmetros a drea da cabeca do alfinete que ela
serd equivalente as paginas da Enciclopédia Britanica. E preciso entdo
reduzir o tamanho de tudo que esta na enciclopédia 25 mil vezes
(Feynman, 1959).

Feymann, no entanto, ndo usava o termo nanotecnologia, mas ja
alertava: ndo se podera combinar os atomos livremente, de tal modo que
eles fiquem quimicamente instaveis. Somente 15 anos depois, o professor
Norio Taniguchi da Universidade de Ciéncias de Tokio utiliza o termo
“nanotecnologia” para designar as manipulagdes que ocorrem nessa
escala inferior ao microscépico.

O reaparecimento da nanotecnologia ocorreu em junho de 1992,
quando o Dr. K. Eric Drexler apresentou seu depoimento sobre a
Nanotecnologia Molecular perante o Comité do Senado Americano para
o Comércio, Ciéncia e Transporte, sendo suas ideias mais extravagantes
do que as apresentadas por Feymann. O objetivo principal do
pesquisador era produzir objetos a partir de moléculas, manipulando
atomos individualmente, como tijolos na construgdo de uma casa.
Objetos muito diferentes entre si seriam construidos por um exército de
nanorrobds, que poderia fazer muito mais que novas construgoes,
podendo ser capazes de reconstruir estruturas no interior do corpo
humano, revitalizando células e redesenhando estruturas bioldgicas para
evitar doengas de origem genética.

Eric Drexler (1986), primeiro PhD em nanotecnologia do mundo
pelo Massachusetts Institute of Technology (MIT) afirmou se tratar de
“[é] uma nova tecnologia [que] ira lidar com atomos e moléculas
individualmente com controle e precisao; chamada tecnologia molecular.
Isso ira mudar nosso mundo de muitas formas que nés nem podemos
imaginar”. Tal tecnologia se nominou nanotecnologia, sendo que nano no
grego significa ando e um nandmetro equivale a um milionésimo de
milimetro, medida tdo pequena que sdo necessarios cerca de 400.000
atomos amontoados para atingir a espessura de um fio de cabelo.
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Desde entdo, muitas pesquisas foram desenvolvidas e se tem
aceitado que as nanotecnologias trabalham com particulas, materiais e
produtos que estdo entre 1 e 100 nandmetros aproximadamente, de modo
que, “hoje, nanotecnologia, no uso amplo do termo, refere-se a
tecnologias em que produtos apresentam uma dimensao (in)significante,
isto é, menos de 1/10 de micron, cem nandmetros ou cem bilionésimos de
metro” (Drexler, 2009, p. 42).

O termo “nanotecnologia” tem despertado controvérsias acerca
das medidas que devem ser consideradas para a categorizagao de um
produto ou processo que esteja sendo trabalhado na nano escala.
Portanto, deve-se partir de uma padronizagdao e assim, adota-se aqui a
definicdo desenvolvida pela ISO TC 229 (International, 2005), onde se
verificam duas caracteristicas fundamentais: a) produtos ou processos
que estejam tipicamente, mas nao exclusivamente, abaixo de 100nm (cem
nandmetros); b) nesta escala, as propriedades fisico-quimicas devem ser
diferentes dos produtos ou processos que estejam em escalas maiores.

As nanotecnologias sdao hoje um dos principais focos das
atividades de pesquisa, desenvolvimento e inovacdo em todos os paises
industrializados. Os nanomateriais sdo utilizados nas mais diversas areas
de atuacdo humana, podendo-se destacar as seguintes dreas: ceramica e
revestimentos, plasticos, agropecuaria, cosméticos, siderurgia, cimento e
concreto, microeletronica, e, na area da satde, possuem aplicagdo tanto
na odontologia quanto na farmadcia (especialmente em relacdio a
distribui¢do de medicamentos dentro do organismo), bem como em
intimeros aparelhos que auxiliam o diagndstico médico (Agéncia, 2011, p.
11). Estima-se que de 2010 a 2015, o mercado mundial para materiais,
produtos e processos industriais baseados em nanotecnologia sera de
US$ 1 trilhdo (Martins, 2007, p. 56).

Atualmente, a tecnologia em escala nano traz consigo muitas
incertezas, especialmente concernentes aos riscos altamente nocivos a
saude e ao meio ambiente. Neste cendrio, destaca-se a possibilidade de
ampliacdo da produgdo agricola através do wuso de produtos
nanoagroquimicos, aventada pelas grandes empresas produtoras de
agroquimicos como uma alternativa para o combate a fome mundial.
Desta forma, ¢é preciso procurar entender melhor como as
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nanotecnologias poderdo interferir na cadeia produtiva de alimentos,
bem como quais serdo as consequéncias diretas e indiretas do seu uso a
satde humana e ambiental.

O Brasil como um dos maiores produtores mundiais de graos,
utiliza macicamente agroquimicos, com severas e graves consequéncias
para a satide dos trabalhadores envolvidos na producao agricola, dos
consumidores e do meio ambiente. Muitos produtos agroquimicos
proibidos em outros paises tem seu uso permitido em territdrio
brasileiro. E, em relacdo ao uso intensivo de agroquimicos, o pais esta na
contramao do desenvolvimento agricola, que hoje preconiza a agricultura
sustentavel, tendo em vista que o modelo agricola atual ja vem
demonstrando esgotamento, em fungao da contaminacdo dos solos e da
agua e da perda de biodiversidade.

E, este modelo agricola, fortemente dependente de insumos
industriais passara com o advento da revolugdo nanotecnoldgica a
depender de produtos nanoagroquimicos, cujas caracteristicas fisicas e
quimicas ainda sdo desconhecidas e em fase muito incipiente de estudos
toxicoldgicos, provocando muitas incertezas sobre a seguranca e os riscos
associados.

Embora neste momento, os beneficios da nanotecnologia dominam
0 nosso pensamento, o potencial desta tecnologia para resultados
indesejaveis na saide humana e no meio ambiente ndo deve ser
menosprezado. Como as nanoparticulas sao muito pequenas, medindo
menos de um centésimo de bilionésimo de metro, sao regidos por leis
fisicas muito diferentes daquelas com as quais a ciéncia estd acostumada.
Existem probabilidades de que as nanoparticulas apresentem grau de
toxicidade maior do que as particulas em tamanhos normais, podendo
assim ocasionar riscos a saude e seguranca de pesquisadores,
trabalhadores e consumidores.

Vale dizer, ha mais perguntas do que respostas (Bubzy, 2010, p.
530) Os impactos nocivos e riscos potenciais a satide humana e animal, ao
meio ambiente e até em relacdo ao comportamento humano sdo ainda
pouco conhecidos (Agéncia, 2010, p. 40). Para a avaliacdo desses aspectos,
deverao ser aperfeicoados e desenvolvidos testes que busquem
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identificar: “(i) suas propriedades fisico-quimicas; (ii) seu potencial de
degradagao e de acumulagdo no meio ambiente; (iii) sua toxicidade
ambiental: e (iv) sua toxicidade com relagio aos mamiferos”(Agéncia,
2010, p. 41).

No campo agricola, pesticidas compostos por nanoparticulas estao
sendo desenvolvidos, podendo ter sua liberagdo programada ou ainda
ser combinados com um sistema de liberacdo inteligente, ou seja, sua
aplicagdo ocorreria apenas quando necessaria, resultando em maior
producao de culturas. Ainda, os nanoagroquimicos podem ser utilizados
para diminuir a perda de nitrogénio devido a lixiviagdo, emissdes e
incorporagao de longo prazo pelos microorganismos do solo, permitindo
a liberagao inteligente ligada ao tempo ou as condi¢des ambientais. Os
fertilizantes de liberagao lenta e controlada podem também melhorar o
solo, diminuindo os efeitos tdxicos associados com a superaplicagao de
insumos quimicos. Além disso, outra aplicacdo da nanotecnologia no
campo agricola sdo os nanosensores, que podem detectar contaminantes,
pragas, teor de nutrientes e estresse vegetal devido a seca, temperatura
ou pressao. Eles também podem auxiliar os agricultores a aumentar a
eficiéncia através da aplicagdo de insumos somente quando necessario
(Gruere et al, 2013).

As questoes-chaves na area de nanomateriais incluem a falta de
dados sobre os impactos na sauide, o potencial de toxicidade ambiental e
uma incapacidade de continuar a monitorar quaisquer efeitos adversos.
A falta de tecnologias e protocolos para monitoramento ambiental e
sanitario, deteccdo e remediacdo é ainda muito grande e deve ser
considerada, apesar de alguns esforcos que estdo sendo feitos para
resolver o problema. No entanto, existe também uma falta coordenada de
informacbes a disposicdo do publico sobre os produtos com
nanotecnologia, incluindo onde estao sendo produzidos e usados, bem
como sobre os riscos potenciais que podem existir (Senjen, 2013). Neste
sentido, a questao dos riscos decorrentes das aplicagdes das
nanotecnologias permeia toda a comunidade cientifica que se dedica ao
assunto, sendo oportuno ressaltar algumas questdes relativas aos riscos.

Existe uma necessidade premente de se avaliar os riscos que
existem atrelados a manipulagao, ao desenvolvimento e a aplicagao de
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novas nanotecnologias. Entre as diversas davidas existentes, salientam-
se: Qual a toxicidade destes materiais, que pode ser muito diferente da
toxicidade dos mesmos materiais em escala maior? Quais sao os métodos
apropriados para testes de toxicidade? Quais os impactos para a satide
daqueles que eventualmente manipulardo uma nano particula?? E para
aqueles que receberdo medicamentos que sao elaborados com
nanoparticulas? Qual a extensdo da translocacdo destas particulas no
organismo? Qual o efeito dos produtos e seus dejetos em contato com o
meio ambiente? Como fazer, de modo seguro, o manuseio, transporte,
armazenamento e descarte dos nanomateriais?

O conhecimento das caracteristicas das substancias em tamanho
maior nao fornece informag¢des compreensiveis sobre suas propriedades
no nivel nano, uma vez que as mesmas propriedades que alteram as
caracteristicas fisicas e quimicas das nanoparticulas podem também
provocar consequéncias ndo pretendidas e desconhecidas quando em
contato com o organismo humano. A auséncia de estudos sobre a
interacdo da aplicacdo das nanotecnologias com o meio ambiente (ar,
agua e solo) expde a possibilidade de ocorréncia de riscos ambientais e
também riscos em relagao aos seres humanos. Alguns testes com animais
demonstraram danos cerebrais, relacionados a coagulacdo sanguinea, a
danos em trato respiratorio e também a alteragdes na embriogénese
(Grupo Etc, 2005, p.22).

Em estudo realizado com peixes Cyprinus carpio (Cyprinidae), no
ambito do projeto de pesquisa intitulado “Nanotoxicologia ocupacional e
ambiental: subsidios cientificos para estabelecer marcos regulatérios e
avaliacdo de riscos” (MCTI/CNPq processo 552131/2011-3), que faz parte

3 Historicamente, o desenvolvimento comercial e aplicacdo de algumas substancias potencial-
mente Uteis acabaram por ter consequéncias negativas para a saude, entre produtores e usua-
rios se esses impactos potenciais ndo sao identificados e investigados cedo. Por exemplo, o
amianto foi utilizado comercialmente por causa de seu isolamento a prova de fogo, mas
mais tarde foi constatada que a exposi¢ao a este composto causava problemas de satide sig-
nificativos, 20 a 40 anos apos a exposigao. Outros produtos quimicos tteis como o DDT e
chumbo também foram reconhecidos como prejudicais a saide humana e ao meio ambien-
te, anos depois de terem sido colocados em comércio.
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do projeto “A rede de nanotoxicologia brasileira” (o que demonstra que
ha uma preocupacgao, ainda que incipiente, com a constatagao de riscos),
ha a constatacdo de evidéncias de que os nanotubos de carbono sao
potencialmente perigosos em ambientes aquaticos, e que o mecanismo de
toxicidade é complexo e insuficientemente compreendido até o0 momento
(Socoowski Britto et al, 2012, p. 86). Outro estudo relacionado ao
mencionado projeto mostra possiveis efeitos tdxicos no cérebro
(neurotoxicidade) dos peixes Zebrafish (Danio rerio) expostos aos
nanotubos de carbono (Ogliari Dal Forno, 2013).

Em recente evento realizado em Nagoya, no Japao, o 6 ¢ Simpdsio
Internacional de Nanotecnologia, Satide Ocupacional e Ambiental
(NanOEH), foram discutidas as pesquisas mais recentes sobre questoes
de satide ocupacional e ambiental relacionadas com a nanotecnologia.
Neste simpdsio foram apresentados mais de uma centena de trabalhos
acerca dos riscos desta nova tecnologia, demonstrando a necessidade de
se avaliar ainda mais o seu impacto sobre o meio ambiente e saude, e
garantir a sua seguranca.

Ainda, o uso de nanoparticulas em agrotdxicos apesar de oferecer
uma série de beneficios potenciais em termos de reducdo do uso de
produtos quimicos, também pode levantar preocupagdes sobre a
exposicdo dos trabalhadores e contaminacdo de produtos agro-
alimentares. Além do uso intencional de nanotecnologias nos setores
agro-alimentar, pode haver casos em que materiais nanoengenheirados
podem entrar em alimentos e bebidas através da contaminagao
ambiental. Estudos tém identificado possiveis rotas de exposigao através
da contaminacdao ambiental da fabricacdo, do uso e do descarte de
produtos alimenticios que contém materiais nanoengenheirados (ENMs)
(Fao/Who, 2010)

Mais de duas décadas atrds, estudos toxicoldgicos indicaram que
seria prudente examinar e abordar as preocupagdes ambientais e de
satde humana antes da adogao generalizada da nanotecnologia. Com a
excegdo de algumas aplicagdes médicas da nanotecnologia, os governos,
as empresas e até mesmo as universidades ignoraram este conselho.
Como resultado, os governos permitiram que centenas, talvez mais de
mil, produtos de consumo com materiais nanoengenheirados

58



incorporados, fossem comercializados sem qualquer avaliacdo de
seguranga pré-mercado (Supan, 2013).

O Centro de Pesquisas em Nanotecnologia do Instituto Nacional
para Seguranga e Saude Ocupacional dos Estados Unidos (NIOSH) tem
identificado riscos pulmonares e cardiovasculares de alguns tipos de
nanotubos de carbono em animais, tendo determinado que a dispersao
de particulas ultrafinas de carbono negro no pulmao de ratos, apds a
injecdo intratraqueal tem como resultado uma doenga inflamatdria mais
severa do que a provocada por aglomerados de carbono negro (National,
2004-2011).

A maioria dos testes com nanoparticulas tem sido desenvolvida
em laboratorio, e um problema especialmente grave é que investigagdes
voltadas unicamente a substancias toxicas isoladas jamais podem dar
conta das concentrag¢des tdxicas no ser humano. Aquilo que pode parecer
“inofensivo” num produto isolado talvez seja consideravelmente grave
no “reservatorio do consumidor final” (Beck, 1992, p. 31). As publicacdes
cientificas quanto aos riscos estdo restritas aos componentes dos
produtos, e ndo aos produtos acabados, que serao apresentados para o
consumo, o que gera um sinal de alerta, pois é neste momento, quando o
produto é consumidor, que passa a sofrer novos e diferentes processos de
interacao.

Os avangos tecnoldgicos existentes na sociedade contemporanea
detém um reflexo paradoxal; ao mesmo tempo em que acrescem
qualidade de vida as pessoas, estes sdo capazes de gerar riscos de
potenciais altamente nocivos a satide e ao meio ambiente. Para que as
instancias de comunicagao (Direito, Economia e Politica) possam reagir
aos ruidos produzidos por uma nova forma social pos-industrial
(produtora de riscos e indeterminagdes cientificas), estas devem construir
condicOes estruturais para tomadas de decisdo em um contexto de risco
(Carvalho, 2006, p. 13).

Sociedade de risco constitui um termo desenvolvido por Ulrich
Beck, segundo o qual a produgdo social da riqueza é acompanhada por
uma produgao social de risco, ou, uma das consequéncias da evolugao e
desenvolvimento da sociedade ¢ a sua sujeigao a riscos (Bessa, 2010, p.
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561). A sociedade de risco é ainda a sociedade industrial com o acréscimo
de ciéncia e tecnologia avancadas. A constituicdo desta Sociedade de
Risco gera a produgao e distribuicdo de novas espécies de riscos (Beck,
1992, p.34-38), ou seja, sdo riscos invisiveis, imprevisiveis com os quais os
instrumentos de controle falham e sdo incapazes de prevé-los (Leite;
Ayala, 2004, p. 11-12). A sociedade de risco caracterizada por Beck recebe,
a partir das nanotecnologias, um ingrediente inusitado: a producdo de
efeitos — negativos e positivos — em escala invisivel e com as
propriedades fisico-quimicas modificadas, um potencial de risco muito
maior.

Os riscos inerentes a Sociedade de Risco (forma pds-industrial da
Sociedade), entre os quais os ambientais, tém como caracteristicas a
invisibilidade, a globalidade e a transtemporalidade. Quanto a
invisibilidade, é porque fogem a percepgdo dos sentidos humanos e
também hda auséncia de conhecimento cientifico seguro acerca de suas
possiveis dimensdes. Quanto a estes riscos, uma vez que o conhecimento
cientifico vigente nao é suficiente para determinar a sua previsibilidade,
surge a necessidade de formagao de critérios especificos para a tomada
de decisdes em contextos de incerteza cientifica (Leite; Ayala, 2004, p.88).

Em relagdo a transtemporalidade cabe ressaltar a questdo dos
riscos retardados, que se desenvolvem lentamente, ao longo de décadas
ou séculos, que levam gera¢des a se materializar, mas que assumem, a
certa altura, dimensdes catastréficas em virtude da extensdo e da
irreversibilidade (Aragao, 2008, p. 21). No caso das nanotecnologias,
como os riscos sao desconhecidos em sua maior parte e como os produtos
seguem sendo langados no mercado, os riscos talvez sejam perceptiveis
somente com o passar dos anos.

A gestao de riscos ambientais envolve a prevengao e a precaugao,
sendo que a prevencdo lida com previsao, e, a precaucdo atua em
situagdes de riscos sem base comprobatoria segura. A precaugao
estabelece um padrdo de prova menos exigente, mais amplo e orientado
contextualmente para a gravidade de risco (Carvalho, 2011, p. 49). E em
nome do principio da precaucao que se pode, por exemplo, no caso das
nanotecnologias, estabelecer que sejam efetuados estudos prolongados
no tempo, para que sejam produzidos dados mais confidveis acerca dos
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riscos e efeitos. As pesquisas sobre os impactos das nanoparticulas no
meio ambiente estdo apenas no inicio e € o caso de se aplicar o principio
da precaucdo e exigir que sejam desenvolvidas de forma concomitante
pesquisas que considerem as inovagdes tecnoldgicas advindas da
nanotecnologia e as pesquisas toxicologicas devido ao uso e disposi¢ao
destas nanoparticulas nos ecossistemas naturais (Martins, 2009, p. 295).

O Direito vai usar a probabilidade e a magnitude para verificar o
risco e para adequar-se a nova realidade, na qual a certeza nao mais
estara presente. O potencial destrutivo da tecnologia pds-industrial, seu
imediato e massificado consumo e a magnitude dos danos e riscos desta
era, demonstram uma necessidade de consideragdo prioritaria dos riscos
pelo Direito, sendo estes objetos da decisao juridica auténoma (Pardo,
1999, p. 53-54). A gestdo de riscos abstratos esta diretamente ligada a uma
metodologia transdisciplinar e é a partir desta metodologia que o
principio da precaugdo deve ser capaz de avaliar a probabilidade de
ocorréncia dos riscos abstratos, sua provavel magnitude e
irreversibilidade (Carvalho, 2007, p. 84).

Pode-se verificar que um dos principios norteadores nas tomadas
de decisao na sociedade de risco consiste na precaugio. A cautela devera
ser a diretriz seguida frente as incertezas cientificas. Quanto aos
mecanismos de protecio ao meio ambiente e ao direito das futuras
geragdes, as novas tecnologias exigem que o Direito se molde a realidade,
e seja capaz de fornecer respostas na medida em que surjam demandas
juridicas. Vale dizer, o Direito precisard construir mecanismos para
juridicizar os danos futuros.

Ha duas formas basicas de abordar o principio da precaugao: a
primeira requer inacdo frente a agdes que podem representar riscos (que
parte da premissa de primeiro nado fazer o mal), e a segunda, ativa, que
significa que se deve fazer mais e nao menos, aplicando os esforcos
apropriados para mitigar os riscos, através das escolhas de alternativas
com menores riscos (esta forma ativa incorpora seis componentes: agdes
de prevengao que devem ser tomadas antes da certeza cientifica entre
causa e efeito, defini¢do de objetivos, procura e avaliacdo de alternativas,
os proponentes das novas tecnologias devem arcar com as
responsabilidades financeiras e as provas de seguranca dos novos
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materiais; o dever de monitorar, compreender, investigar, informar e agir
e o fomento de desenvolvimento completo de métodos e critérios de
decisdo mais democraticos), conforme Margaret Stebbing (2009, p. 42).

A este respeito, Engelmann, Flores e Weyermiiller explicam

Na andlise das nanotecnologias, no ponto mais elevado da
piramide estara o principio da precaugao, In dubium pro ambiente. A
aplicacdo da norma ao caso concreto s6 sera valida na medida em
que valorizar os direitos naturais-humanos-fundamentais basicos,
entendendo-se um exame hermenéutico focado na sustentabilidade
do meio ambiente equacionado com desenvolvimento econémico.
A tarefa ndo é das mais faceis, mas o circulo hermenéutico — onde a
pré-compreensdo, a interpretacdo e a aplicacdo se encontram de
modo unificado e nao partilhado — devera orientar-se a partir de
um sistema ambiental atribuido, pela Constituigao da Reptblica de
1988. (Engelmann; Flores; Weyermidiller, 2010, p. 208)

A busca das respostas aos desafios surgidos em func¢do do uso e
aplicacdo das novas tecnologias  envolvera, necessaria e
impreterivelmente, diferentes 4reas do conhecimento, mas sempre
guiadas pelos principios constitucionais, colocando a protecdo do homem
e do meio ambiente como prioridade (Engelmann; Flores; Weyermiiller,
2010, p. 131). As areas técnicas (ciéncias duras) envolvidas deverao valer-
se das Ciéncias Humanas (ciéncias brandas), dentre as quais o Direito,
para fazer a ponte entre as investigagdes na escala nano e o destinatario
final, que sdo as pessoas (Engelmann; Flores; Weyermidiller, 2010, p. 129-
130).

Desta forma, cabe ao Direito, como ciéncia, possibilitar a criagao de
instrumentos juridicos com objetivo de efetivar medidas de
gerenciamento preventivo do risco, baseado nos principios da prevengao,
da precaugao, da responsabiliza¢ao, da informagao e da sustentabilidade,
objetivando sempre o cuidado com o ser humano e o meio ambiente.

Consideracdes finais

A utilizacdo da escala nanométrica impacta os processos de
producao nao apenas pelo tamanho das particulas utilizadas, mas
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também pelas caracteristicas fisico-quimicas que agregam aos produtos.
Mas, sdo estas mesmas propriedades fisico-quimicas que acendem um
alerta: a saide humana e ambiental pode estar sendo colocada em risco.

Assim, as nanotecnologias marcam a Sociedade de Risco,
impactando as diversas areas do conhecimento de modo que a economia,
a politica, o Direito, e tantos outros sistemas sofrerao mudancas com
estas novas tecnologias.

Uma das é4reas onde o uso das nanotecnologias tem evoluido
muito e ainda possui um grande potencial de crescimento ¢ a agricultura.
Comsiderando que hoje, ainda, em 2013, cerca 1 bilhdo de seres humanos
sao subnutridos de acordo com dados da Organizacdo das Nagdes
Unidas para Alimentacdo e Agricultura, qualquer tecnologia que
prometa um incremento na produ¢ao mundial de graos e alimentos em
geral é vista como revolucionaria e muito bem vinda. Mas, a agricultura
baseada em monoculturas extensivas tem uma enorme dependéncia de
insumos e produtos agroquimicos para combate as mais diferentes
pragas. Isso ja é um grave problema de saide humana, eis que os indices
de contaminacdo de trabalhadores que utilizam os produtos
agroquimicos sdo estarrecedores, assim como o grau de contaminagado
dos alimentos e do meio ambiente.

O principio da precaugao, muito atrelado ao Direito Ambiental, é
um forte aliado na busca da efetivacdo do direito a saude e ao meio
ambiente adequado, e, é evidente a necessidade de se utilizar deste
principio, frente a falta de legislacdo especifica, objetivando a tutela da
integridade da satde dos envolvidos e do meio ambiente, e assim,
garantir a efetivacdo do principio da dignidade da pessoa humana. Para
tanto é necessario que se tenha como espinha dorsal deste caminho a
“ética do cuidado”, onde se entende que o homem nao se encontra acima
da natureza, mas é sim uma parte dela e desta forma, tem
responsabilidades para com todas as demais formas de vida, objetivando
a preservacao da existéncia da humanidade.

Aos seres humanos ndo cabe o papel de usurpar a natureza, mas
sim de cuida-lo, sentindo-se parte integrante do ambiente. A obrigacao e
responsabilidade com o dever de cuidado para com o Planeta,
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objetivando o bem estar das atuais e futuras geragdes tornam-se
imprescindiveis para a gestao dos riscos das nanotecnologias, que se
comportam como um paradigma para a sociedade atual, eis que contém
em sua estrutura os papéis de herdi e vilao da revolugdo cientifica
moderna, trazendo em seu bojo tanto possiveis solugdes quanto
inevitaveis riscos. O paradigma atual da humanidade ¢é a
sustentabilidade, a vontade de articular uma nova sociedade capaz de
perpetuar-se no tempo com condi¢des dignas. A deterioracdo material do
planeta é insustentavel, mas a pobreza, exclusao social, a injustica e a
opressdo, bem como a dominagdo cultural e econdmica também sao
insustentaveis (Ferrer, 2008).

Uma coisa é certa: a responsabilidade em relacdo as geragOes
futuras e o cuidado com o patrimoénio natural comegam aqui e agora. Eles
nao tém outro advogado de defesa que nao o cidadao, consumidor
carente de mais informagdes para que possa participar ativamente
também na gestdo dos riscos e fazendo suas escolhas pessoais de
consumo.
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PRINCIiPIOS DA NANOTECNOLOGIA NOS ESTADOS UNIDOS DA
AMERICA: PODER EXECUTIVO E ORGANIZACOES NAO-
GOVERNAMENTAIS

Giani Burtet

Reginaldo Pereira™

Introducio

Nos Estados Unidos da Ameérica é responsavel pela regulacdo da
nanotecnologia o Poder Executivo, assim em 2011, o Presidente Obama
ditou a Ordem Executiva 13563, onde prevé que o sistema regulatério
deve basear-se na melhor ciéncia disponivel, protegendo a satide ptuiblica,
bem-estar, seguranca e meio ambiente, promovendo o crescimento
econdmico, inovagao, competitividade e criagdo de empregos.

Assim, a partir desta Ordem Executiva a Casa Branca Politica
Interdepartamental Tecnologias Emergentes Comité de Coordenagao
(ETIPC) desenvolveu alguns principios gerais para orientar o
desenvolvimento e a implementagdo de politicas para a supervisdo de
tecnologias emergentes.

As Organizacdes Nao Governamentais (ONGs), também estao
preocupadas com o futuro da nanotecnologia, e muitas pesquisas
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desenvolvem sobre essa tecnologia. Neste viés, desenvolveram um
documento que estabelece 8 principios para a fiscalizagdo dos
Nanomateriais.

Nesta pesquisa analisar-se-a4 estes principios estabelecidos pelo
Poder Executivo e pelas ONGs para identificar quais sdo os interesses de
cada um. Estes principios sdo relevantes para a promogao de uma
abordagem equilibrada, baseada na ciéncia para que regulamente os
nanomateriais e outras aplicagdes da nanotecnologia de uma forma que
proteja a satide humana, a seguranca e o meio ambiente, sem prejuizo de
novas tecnologias ou criar obstaculos desnecessarios ao comércio ou os
entraves a inovagao.

Principios estabelecidos pelo poder executivo

Os Principios que abaixo serdo analisados foram desenvolvidos
pela ETIPC, com o objetivo de orientar o desenvolvimento e a
implementacao de politicas para a supervisao de tecnologias emergentes
que visem a segurang¢a do meio ambiente e a satide humana.

Principio da integridade cientifica

Para este principio a supervisao de tecnologias emergentes devem
ser baseadas na melhor evidéncia cientifica disponivel. Informagao
adequada deve ser procurada e desenvolvida, e 0os novos conhecimentos
devem ser tidos em conta quando se torna disponivel. Na medida do
possivel, as decisdes puramente cientificas devem ser separadas dos
acérdaos da politica (Estados Unidos da América, 2011).

Assim a Integridade Cientifica propde que se tratando de
Nanomateriais deve-se buscar informacdes que tenham cunho cientifico
para que se possa provar que estes produtos nano engenheirados sdo ou
nao prejudiciais a satide e a0 meio ambiente.

Principio da participagdo do publico

Na medida em que tal seja possivel e sujeito a restricdes validas
(envolvendo, por exemplo, a seguranca nacional e informagdes
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confidenciais sobre a empresa), informagdes relevantes devem ser
desenvolvidos com amplas possibilidades de envolvimento das partes
interessadas e a participagdo do publico. Participagdo do Publico é
importante para promover a responsabilizagdo, para melhorar as
decisOes, para aumentar a confianga, e para garantir que os funcionarios
tenham acesso a informacgdes dispersas (Estados Unidos da América,
2011).

As informacOes sobre as pesquisas de Nanomateriais devem ser
divulgadas para que a populagdo saiba quais os beneficios e riscos dessa
nova tecnologia. Dessa forma podera escolher sobre o consumo ou nao
desses produtos nano-engenheirados. A participagdo do publico é
essencial para a credibilidade das decisdes tomadas em relagdo aos
Nanomateriais. E, os regulamentos devem ser desenvolvidos com um
firme compromisso da observagao justa e de participagao publica.

Principio da comunicag¢do

O Governo Federal deve comunicar ativamente informacao ao
publico sobre os beneficios e os riscos potenciais associados com as novas
tecnologias (Estados Unidos da América, 2011).

Assim como no Principio anterior, a populacdo deve manter-se
informada sobre os riscos e beneficios do uso dos Nanomateriais, por isso
os resultados dessas pesquisas devem ser comunicados a populagao.

Principio dos beneficios e custos

O regulamento Federal e supervisdao de tecnologias emergentes
deve ser baseado na consciéncia dos potenciais beneficios e os custos
potenciais de tal regulamento e supervisao, incluindo o reconhecimento
do papel das informagdes limitadas e risco na tomada de decisao
(Estados Unidos da América, 2011).

Deve-se analisar a relagdo custo beneficio do consumo de
Nanomateriais, portanto a pesquisa sera vidvel se realmente tiver algum
beneficio para a saiide humana e o meio ambiente. Os beneficios da
regulamentagao devem justificar os custos na medida do permitido por
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lei e reconhecendo a relevancia da incerteza e os limites de quantificacdo
e equivalentes monetarios;

Principio da flexibilidade

Para a medida do possivel, regulamento Federal e supervisao deve
ter a flexibilidade suficiente para acomodar novos elementos de prova e
de aprendizagem e para ter em conta o carater evolutivo de informagdes
relacionadas as tecnologias emergentes e suas aplicagdes (Estados Unidos
da América, 2011).

A regulacdo dos Nanomateriais deve ser flexivel, podendo ser
alterada conforme a divulgacdo de resultados de novas pesquisas que
sejam relevantes a matéria, assim a regulacdo dessa tecnologia estara
sempre atualizada. Sempre que possivel, as abordagens reguladoras
devem promover a inovac¢do e ao mesmo tempo avangar os objetivos de
regulagao, tais como a protecao da satide, meio ambiente e seguranga.

Principio da avaliagdo e gerenciamento de risco

A avaliacdo de riscos deve ser distinguida da gestao de risco. O
Governo Federal deve se esforgar para atingir um nivel adequado de
consisténcia na avaliagdo de risco e gerenciamento de risco através de
varias agéncias e escritorios e em vérias tecnologias. Mandatos Federais
agOes de gerenciamento de riscos deve ser adequado e proporcional com
o grau de risco identificado na avaliacdo (Estados Unidos da América,
2011).

O Governo deve investir nas pesquisas que estudem os riscos para
que se possa ter certeza se os Nanomateriais sao ou ndo prejudiciais a
satde humana e ao meio ambiente, descobrindo assim qual o real risco
de consumir e manusear esse tipo de tecnologia.

Ainda, quando nenhum problema significativo de supervisdao com
base em um atributo suficientemente distintiva da tecnologia ou da
aplicacdo relevante possa ser identificado, as agéncias devem considerar
a opgao de nao regular.
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Principio da coordenagdo

As agéncias federais devem procurar a coordenagdo entre si, com
as autoridades do estado, e com as partes interessadas para atender a
amplitude de questdes, incluindo a satide e a seguranga, econdmico,
ambiental e questdes éticas (quando aplicavel) associado com a
comercializacdo de uma tecnologia emergente, em um esfor¢co para
elaborar uma abordagem coerente. Deve haver um claro reconhecimento
da prescricao de cada Estado Federal e agéncia e um esfor¢o de adiar
para as entidades competentes ao tentar abordar a amplitude de questdes
(Estados Unidos da América, 2011).

As agéncias reguladoras federais, FDA (Food and Drug
Administration), =~ OSHA  (Occupational  Safety and  Health
Administration) e a EPA (Environmental Protection Agency), devem
estar em conformidade com as autoridades, universidades, autoridades
dos estados e com todas as partes interessadas para que juntos consigam
atingir o objetivo principal de manusear e consumir nanomateriais
protegendo a saide humana e o meio ambiente.

Principio da cooperagdo internacional

O Governo Federal deve incentivar a investigacdo coordenada e
colaborativa em toda a comunidade internacional. Deve comunicar
claramente as abordagens regulatorias e compreensdo dos Estados
Unidos para outros paises. Deve promover escolhas informadas e tanto
de compartilhamento e desenvolvimento de dados relevantes,
especialmente em relacdo aos beneficios e custos da regulacdo e
supervisdao. O Governo Federal deve participar no desenvolvimento de
padroes internacionais, de acordo com a legislagao e a orientagdo dos
EUA. Quando adequado, de abordagens internacionais devem ser
coordenados com a maior antecedéncia possivel, para ajudar a garantir
que tais abordagens sao consistentes com estes principios (Estados
Unidos da América, 2011).

Os Estados Unidos devera desenvolver suas pesquisas com
Nanomateriais e divulgar suas descobertas para a comunidade
internacional, esta, por sua vez, deve agir da mesma forma, havendo
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sempre uma cooperacao entre os paises. Contudo, os EUA devera sempre
informar para os outros paises seu método de regulacdo de tecnologias
emergentes para que esse seja respeitado.

Principio do regulamento

O Governo Federal deve aderir a Ordem Executiva 13563, ao
regulamentar as tecnologias emergentes (Estados Unidos da América,
2011).

Todas as pesquisas, consumo e manuseio devem estar de acordo
com o que prevé tal Ordem Executiva, buscando sempre proteger a
saude publica e o meio ambiente promovendo dessa forma o crescimento
econdmico.

Principios estabelecidos pelas ONGs

Em janeiro de 2007, o Centro Internacional de Avaliagdo de
Tecnologias e Amigos da Terra reuniu-se com organizagdes nao
governamentais da América do Norte para discutir e chegar a um acordo
sobre principios fundamentais para a supervisdo da nanotecnologia.

O documento estabelece oito principios para a fiscalizacdo, que sado
uma ampla coalizdio da sociedade civil, de interesse publico, as
organizagdes ambientais e trabalhistas em questdo sobre varios aspectos
da satde humana da nanotecnologia, os impactos ambientais, sociais,
éticos e outros.

Principio da precaugdo

O Principio da Precaugao, é definido como quando uma atividade
representa ameagas de danos para a saide humana ou o ambiente ,
devem ser tomadas medidas de precau¢dao, mesmo se algumas relagdes
de causa e efeito nao forem plenamente estabelecidas cientificamente.
Este tipo de abordagem exige acdo preventiva em face da incerteza,
atribui o Onus da protecdo aos responsaveis pelas atividades
potencialmente prejudiciais, considera todas as alternativas para novas
atividades e processos, e insiste na participacao do publico na tomada de
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decisdes. Isso pode incluir a proibi¢do da comercializagao de usos nao
testados ou inseguros de Nanomateriais e exigindo que os fabricantes e
distribuidores de produtos para suportar o 6nus da prova (Principles for
the oversight of nanotechnologies and nanomaterials, 2007).

Por esse principio, se nao houver dados sobre a satide e a
seguranca dos nanomateriais também nao havera mercado pra eles. Deve
ser estudado as propriedades dos nano produtos antes de ser
comercializado, pois apds ser consumido reparar os possiveis danos se
torna inviavel.

Neste principio os regulamentos devem ter uma abordagem
preventiva, que sao fundamentais para novos desenvolvimentos
tecnologicos, onde os impactos na satide e ambientais a longo prazo sao
desconhecidos, inadequadamente estudados e/ou imprevisivel.

Principio de regulamentos especificos nano-obrigatérios

As agéncias do governo, até agora, ndo conseguiram usar a sua
autoridade reguladora existente. Sistemas regulatdrios atuais devem ser
ajustados e aplicados aos nanomateriais como uma resposta temporaria,
até que os mecanismos de supervisao nano especificamente podem ser
formuladas e postas em pratica. AcgOes regulatorias devem
retroativamente abranger todos os produtos de nanomateriais ja
existentes no mercado (Principles for the oversight of nanotechnologies
and nanomaterials, 2007).

A regulamentagdo dos nanomateriais devem ser de um aspecto
integral do desenvolvimento da nanotecnologia. Considerando a ja
avangada e em rapida expansdo, desenvolvimento e comercializagao de
nanomateriais, uma avaliagdo governamental de mecanismos de
fiscalizacdo atuais é uma necessidade urgente, tendo em conta as novas
propriedades exibidas por nanomateriais.

Devido as suas propriedades novas e os riscos associados, os
nanomateriais devem ser classificados como novas substancias para fins
de avaliacdo e regulagao (Principles for the oversight of nanotechnologies
and nanomaterials, 2007).
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Principio da satde e sequranca dos trabalhadores piblicos

Adequada e efetiva fiscalizagdo nanomaterial exige uma énfase
imediata na prevencdao e exposi¢des conhecidas e potenciais aos
nanomateriais que nao foram comprovadas seguras. Isso é essencial,
tanto para o publico e quanto para a nano- industria-trabalhadores,
porque alguns materiais apresentam riscos potenciais e ooutros nao
foram aplamente testados. Nanoparticulas Gratis (nanomateriais que nao
estdo vinculados em outros materiais) sao particularmente preocupantes
porque eles aparecem com maior probabilidade de entrar no organismo,
reage com as células e causam danos aos tecidos. Nanoparticulas
incorporadas também representam preocupacgdes de exposicdo. Os
trabalhadores podem estar expostos a tais materiais durante todo o
processo de fabricacdo, enquanto as atividades de eliminacdo e
reciclagem pode expor o publico e o meio ambiente (Principles for the
oversight of nanotechnologies and nanomaterials, 2007).

Os empregadores devem utilizar o principio da precaugao, como
base para a implementacao de medidas de protegao para garantir a saude
e seguranga dos trabalhadores. O Controle da exposicdo, a vigilancia
médica e treinamento dos trabalhadores sdao necessarios para garantir
que os trabalhadores recebam informagdes sobre os nanomateriais. Os
trabalhadores e os seus representantes devem ser envolvidos em todos os
aspectos das questdes de seguranga no local de trabalho nanotecnologia e
saude sem medo de retaliacdo ou discriminac¢ao. Finalmente, as normas
de trabalho, seguranga e satide existentes devem ser analisadas para a
sua aplicabilidade aos nanomateriais.

Principio da protegcdo ambiental

A avaliacdo de ciclo de vida, incluindo nanomaterial fabricacao,
transporte, uso do produto, reciclagem e descarte no lixo, o ciclo de vida
de efeitos ambientais, de satide e de seguranca completa deve ser
avaliado antes da comercializacdo. Uma vez solto na natureza,
nanomateriais manufaturados representam uma classe inédita de
poluentes fabricados. Pode-se esperar que decorram impactos ambientais
potencialmente prejudiciais dos nanomateriais manufaturados, incluindo
mobilidade e persisténcia no solo, agua e ar, bioacumulagao e interagdes
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imprevistas com materiais quimicos e bioldgicos (Principles for the
oversight of nanotechnologies and nanomaterials, 2007).

Os riscos ambientais potenciais permanecem nao identificados
devido a falta de prioridade em relacdo a investigacdo do impacto
ambiental. As leis existentes carecem de analises de ciclo de vida e nao
conseguem suprir as lacunas regulamentares existentes. Um manejo
ambientalmente sustentavel dos nanomateriais deve abordar e resolver
essas falhas.

Principio da transparéncia

A avaliagdo e supervisao de nanomateriais requer mecanismos que
garantam a transparéncia, incluindo a rotulagem de produtos de
consumo que contém nanomateriais, a instalacdo de direito local de
trabalho para conhecer as leis e medidas de protecao e desenvolvimento
de um inventdrio de acesso publico de informagdes sobre satide e
seguranga. O direito do publico de saber exige a rotulagem de todos os
produtos que contenham ingredientes de nanomateriais. Além disso, a
rotulagem do produto facilita a documentacao de potenciais liberagoes
ambientais, exposi¢des humanas, e prestacao de contas para os impactos
adversos (Principles for the oversight of nanotechnologies and
nanomaterials, 2007).

Os dados de testes de seguranca devem estar disponiveis para o
acesso do publico. Tendo em vista o fraco desempenho da industria na
prevengao de exposigdes no local de trabalho e libertacdo no ambiente de
substancias quimicas perigosas, supervisao eficaz deve incluir restri¢des
sobre o uso de escudos de confidencialidade para os nanomateriais.

As pesquisas mostram que a grande maioria do publico nao tem
ainda informagdes bdsicas sobre a nanotecnologia ou a presenca de
nanomateriais em produtos de consumo. Em muitos casos, os fabricantes
nao divulgam publicamente perigo para a satide e teste de informacdes
sobre os seus produtos, ou até mesmo rotulados os produtos que contém
nanomateriais. Como resultado, o publico ndo pode fazer escolhas
informadas sobre produtos com nanomateriais. O direito do publico de
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saber exige a rotulagem de todos os produtos que contenham
ingredientes de nanomateriais.

Principio da participag¢do publica

O potencial da nanotecnologia para transformar a paisagem social,
econdmica e politica global torna essencial que o publico participe
plenamente nos processos deliberativos e de tomada de decisao. Esses
processos devem ser abertos, facilitando a entrada de todas as partes
interessadas e afetadas. O publico em geral de todas as na¢des, bem como
as futuras geragdes devem ser vistos como partes interessadas. A
participacdo  publica  significativa requer um = compromisso
governamental e recursos financeiros suficientes (Principles for the
oversight of nanotechnologies and nanomaterials, 2007).

A participagao publica requer participagdo democratica de toda a
gama de processos pelos quais as nanotecnologias sao desenvolvidas e
utilizadas. E necessario em cada fase do desenvolvimento assegurar as
preocupagdes do publico, valores e preferéncias, informar e orientar a
supervisao da nanotecnologia.

Principio da inclusdo de impactos mais amplos

Deve-se considerar os efeitos de grande alcance da nanotecnologia,
incluindo os impactos éticos e sociais que devem ocorrem em cada fase
do processo de desenvolvimento desta tecnologia (Principles for the
oversight of nanotechnologies and nanomaterials, 2007). Por se tratar de
uma tecnologia relativamente nova, esta causara ainda muitos impactos
nas mais diversas areas, por isso é necessario que haja um estudo para
diminuir os efeitos que esses grandes impactos causarao na sociedade e
no meio ambiente.

Principio da responsabilidade do fabricante

Os nanomateriais possuem qualidades (tamanho, forma,
reatividade quimica) que tém o potencial para fazé-los especialmente
arriscado. Os nanomateriais estao sendo vendidos para o publico em
geral em produtos de consumo, sem qualquer aviso ou adverténcia de
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seu perigo potencial. Todos os que comercializam produtos — nano,
incluindo desenvolvedores de nanomateriais, operadores e usuarios
comerciais, os fabricantes de produtos que contém nanomateriais e
varejistas que vendem produtos contendo nano ao publico devem ser
responsabilizados por dividas contraidas a partir de seus produtos.
Embora as agdes de responsabilidade do produto sejam de
responsabilidade mais provavel para a indtstria de nanomateriais, outras
formas de responsabilidade, incluindo negligéncia, responsabilidade
derivada, incomodo, fraude e falsidade ideoldgica sao relevantes
(Principles for the oversight of nanotechnologies and nanomaterials,
2007).

Para este principio tanto aqueles que comercializaram e aqueles
ativamente engajados nos setores de nanotecnologia sdao responsaveis
pela adequagao da gestao de produtos e qualquer dano sofrido por causa
da incapacidade de realizar agbes de protecao e de precaugao para
proteger as pessoas ou o ambiente.

Consideracoées finais

Para o Poder Executivo norte americano as pesquisas e manuseio
da nanotecnologia deve estar baseada na melhor ciéncia disponivel e
estar sempre em conformidade com os principios estabelecidos por este
poder. Deve-se sempre buscar a certeza se 0os nanomateriais sdo ou nao
préjudiciais a saude e ao meio ambiente.

Ja as ONGs entendem que a nanotecnologia vem mostrando
evidéncias crescentes que indicam uma nova revolucdo dos materiais,
apresentando risco significativo para a satde, a seguranga e os riscos
ambientais, bem como profundos desafios sociais, econdmicos e éticos.
Analisando os Principios formulados pelo Poder Executivo norte
americano e as ONGs, verifica-se que os interesses sao diferentes, pois ha
apenas um Principio em comum: o da participagao do ptblico.

Assim, enquanto o Poder Executivo adota uma postura mais
liberal, permitindo o consumo e manuseio dos nanomateriais as ONGs
buscam, em primeiro lugar, a precaucdo pelo uso desses produtos,
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defendendo que € necessario sempre um estudo aprofundado sobre os
verdadeiros riscos dos nanomateriais.
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Introducio

A recentidade de estudos referentes a nanotecnologia nao constitui
um obstéculo para o desenvolvimento desta tecnologia, posto que o ideal
tecnocientifico trabalhado pela industria se adapta perfeitamente as
possibilidades que a nanotecnologia tem a oferecer.

Desta forma, os investimentos realizados por governos e empresas
atualmente atingem niveis que se mostram consideravelmente altos em
relagdo a estas novas tecnologias. Calcula-se que brevemente a
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nanotecnologia podera caracterizar um novo marco expressivo para o
desenvolvimento da economia.

Sendo assim, é possivel destacar que atualmente, o potencial
tecnoldgico apresentado pela nanociéncia atinge niveis que se estendem
desde areas caracteristicas como a eletronica e a informatica até mesmo
areas mais afastadas como a propria medicina, no entanto, os
investimentos relativos a pesquisas relacionadas a manipulagdo da
matéria em nivel atdmico nem mesmo se comparam com o tempo
investido em estudos que visem descobrir os riscos que possam vir a
decorrer do contato desta nova descoberta com o meio ambiente e a atual
sociedade de risco'.

Diante disso, o constante uso da nanotecnologia cumulado com o
crescente descaso inerente a pesquisas relacionadas aos riscos que
possam vir a decorrer do uso da mesma faz surgir uma continua
incerteza quanto ao que possa emanar do contato desta nova tecnologia
com o meio ambiente e a atual sociedade de risco.

Diante deste quadro de incertezas, preconiza-se a utilizacdo do
principio da precaucao como balizador para pesquisas e incorporagao da
nanotecnologia nos processos fabris, como uma forma de solugao viavel
para o surgimento de eventuais riscos.

Por outro lado, é possivel perceber que a nanotecnologia ainda nédo
possui um marco regulatério especifico que vise a delimitacdo das
possibilidades que a nanociéncia possa oferecer, o que se possui
atualmente é somente o embrido de um efetivo marco regulatério mais
objetivo, o qual intenta regular de uma maneira mais uniforme e
especifica os processos sociais e cientificos inerentes a esta nova pesquisa,
de forma a obter um controle mais eficiente e norteador sobre toda esta
inovadora tecnologia.

1 O termo “Sociedade de Risco” foi criado pelo socidlogo alemao Ulrich Beck em 1986, para
poder fundamentar sua tese de que a sociedade atual vive em um constante estado de risco,
caracterizado por ameagas e incertezas que colocam a sociedade atual sob um constante pe-
rigo (BECK, 2010).
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Sendo assim, delimitar-se-a este artigo a uma anadlise geral sobre
estes aspectos regulamentares da nanotecnologia, abordando-se de uma
maneira mais especifica as iniciativas regulamentares atribuidas a figura
da Unido Europeia, com especial énfase a duas comunicagoes elaboradas
pela propria Comunidade, que demonstram de uma maneira mais
profunda alguns aspectos regulamentares e cientificos que visam
elucidar os processos de controle inerentes a nanotecnologia.

Neste contexto, a presente pesquisa traz como principal objetivo a
analise geral destes aspectos regulamentares, denotando os pontos
principais destacados por estas comunicagdes, buscando mais
especificamente entender e poder proporcionar uma visao mais clara
acerca das expectativas normativas provenientes da Unido Europeia, as
quais proporcionam a abertura a uma normatizagdo mais especifica,
possibilitando, assim, além deste contexto, um campo de discussao
acerca do que é preferivel a ambas as partes interessadas (sociedade e
industrias) e do que esta sendo efetivado, além da “inspiragao” que estas
iniciativas possam causar as demais sociedades existentes.

Para tanto, realizar-se-4 neste artigo uma pesquisa baseada no
destaque de alguns aspectos regulamentares advindos da Uniao
Europeia, buscando oferecer subsidios que possibilitem discussoes e
aprofundamentos tedricos acerca da constru¢ao de marcos regulatdrios
sobre a nanotecnologia e a possivel estabilizacdo das relacdes que
venham a surgir entre as novas tecnologias, a sociedade e o meio
ambiente, que ndo passe mais a ser tratado como um ambiente
caracteristicamente de risco.

Sendo assim, para poder proporcionar uma visao mais clara acerca
dos aspectos relativos a normatizacdo proporcionada pela Unido
Europeia, é necessario um entendimento acerca da estrutura atribuida a
organizacao da propria Unido. Neste sentido, passa-se agora a analise da
propria Comunidade Europeia, a qual se encontra como um dos
principais e mais influentes blocos econdmicos da atualidade.
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Estrutura politico-organizacional da Unido Europeia

De origem meramente econdmica e baseada na reestruturacao de
um continente recentemente abalado por um critico pds-guerra, a Unido
Europeia teve inicio na década de 1950, no rescaldo da Segunda Guerra
Mundial, denominando-se originalmente como Comunidade Econémica
Europeia (CEE) (Unido Europeia, 2014a).

Com um ja determinado interesse em uma cooperagao econdmica
internacional e estabelecendo como um dos seus principais objetivos a
valorizagdo da paz, liberdade, prosperidade e justica social, a
Comunidade Europeia, com o passar dos anos, passou a integrar boa
parte do continente europeu (Unido Europeia, 2014a, 2014b).

Neste viés, a politica de integracdo da Unido Europeia atualmente
atinge um nivel gradativamente alto de interesses econdmicos, politicos e
sociais. No decorrer das ultimas décadas, a Unido passou a integrar um
total de 28 paises membros e ainda possui mais um total de 05 paises que
se encontram aguardando as suas efetivas entradas neste bloco
econdmico (Unido Europeia, 2014a, 2014b, 2014c).

Sendo assim, é possivel destacar que a Unido Europeia atualmente
investe cada vez mais alto em uma gradativa politica econdmica,
expansionista e de integragdao. Os objetivos fixados pela Comunidade se
modificaram com o passar das ultimas décadas. O objetivo inicial de uma
cooperagao econdmica fixado pela Comunidade passou a integrar novos
e diversos objetivos institucionais, os quais passaram a ser nao somente
os de atingir a todo o continente europeu, mas também os de atingir,
neste caso econdmica e politicamente?, a uma diversa gama de paises,
localizados nos mais diversos continentes (Verdun, 2002).

2 Neste sentido, a Unido Europeia atualmente possui como um de seus principais objetivos a
integragdo social, econdmica e politica da Comunidade. Com a assinatura do Tratado de
Maastricht, a entdo denominada Unido Europeia (EU) passou a adquirir uma dimensao po-
litica que claramente ultrapassou o conceito de um mercado comum. A partir da assinatura
do tratado, a Unido passou a ter uma maior autonomia politica, reforcando a ideia de um
bloco econdmico soberano (Unido Europeia, 2014d, 2014e).
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Sendo assim, para controlar a todo o funcionamento da Unido
Europeia, a Comunidade utiliza de uma estrutura politico-organizacional
composta por diversas institui¢des, as quais, apesar de possuirem cada
qual a sua devida importancia e fungao, atuam conjuntamente, em prol
do funcionamento da Unido, possibilitando assim, além do controle
interno, uma atuagdo externa, que vise o englobamento econdémico e
politico da Unido.

Desta forma, é possivel destacar: O Conselho, institui¢do por meio
da qual se decidem as politicas e se adotam as legislacdes; A Comissao
Europeia, institui¢io do poder executivo europeu por meio da qual se
propdem legislagdes, acordos politicos e meios de promogao da Unido; O
tribunal de Justica, instituicdo por meio da qual se proferem acérdaos
relativos aos processos encaminhados a sua apreciagao; O Banco Central
Europeu, instituicao encarregada de gerir a politica monetaria da Zona
do Euro e a sua moeda corrente; O Tribunal de Contas Europeu,
Instituigdo cuja fungdo é verificar se os fundos da Unido Europeia sdo
cobrados e utilizados corretamente e ajudar a melhorar a gestao
financeira da Unido; O Comité Econémico e Social Europeu, cuja fungao é
representar a sociedade civil organizada; O Comité das Regides,
instituicdo que representa as cidades e as regides da Europa; O Provedor
de Justica Europeu, érgao por meio do qual se investigam as queixas dos
cidadaos relativas a casos de ma administracao; A Autoridade Europeia
para a Protecdo de Dados, institui¢do cuja funcdo é proteger a
privacidade dos cidadaos europeus; E o Banco Europeu de Investimento,
Institui¢do cuja fungao é disponibilizar financiamentos a longo prazo
para investimentos em projetos relacionados com a Unido Europeia
(Uniao Europeia, 2013).

Neste viés, € possivel afirmar que a Unido Europeia ainda conta
com a presenca das figuras dos diversos Parlamentos Nacionais e das
enumeras Agéncias européias especializadas, sendo que cada qual possui
a sua devida importancia e fungao, seja ela cientifica, técnica ou de gestao
(Uniao Europeia, 2013).

Em virtude disto, os Parlamentos Nacionais possuem a fungao de
participar lado a lado com as institui¢des européias no trabalho da Unido,
enquanto as Agéncias Europeias auxiliam de diversas maneiras as
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demais institui¢des, como pela emissao de pareceres e pela
disponibiliza¢ao de informagdes (Unido Europeia, 2013).

Sao Exemplos de agéncias a Agéncia de Cooperagao dos
Reguladores de Energia (ESA), a Agéncia Europeia do Ambiente (AEA),
a Agéncia Europeia de Defesa (AED) e a Agéncia de Execugdo para a
Competitividade e a Inovagao (EACI) (Unido Europeia, 2013).

Sendo assim, para que se estabilize e controle a toda a
comunidade, é necessario que se estabeleca um corpo de normas
vinculantes e vigentes, que passe a distribuir direitos e deveres para toda
a Comunidade Europeia, garantindo a ordem e a disciplina tanto nas
entidades pertencentes a este bloco quanto em toda a sociedade europeia.

Aspectos regulamentares da Unido Europeia

A Unido Europeia consolidou-se como uma Comunidade
Economica, e desde a sua criagdo vem sustentando como principal
objetivo o mantenimento econdmico, politico e social de todo o
continente europeu. Sendo assim, com o passar do tempo, novos
objetivos sao agregados ao corpo de interesses da mesma, como, por
exemplo, sua politica expansionista, econémica e de integragao.

Com isso, no decorrer das tltimas décadas, a Unido Europeia vem
integrando ao seu corpo de membros um rol de diversos paises europeus,
e neste contexto, para poder manter a paz, estabilidade e prosperidade
em todo o seu ambito territorial e ao mesmo tempo garantir o
funcionamento de todo este bloco, a Unido Europeia, como qualquer
outro Estado soberano, suscitou da criagdo de um corpo de normas
concreto e vigente, regido por diversos tratados e diversas normas
internas, que, em sua maioria, sao consideradas vinculantes a todos os
seus Estados-Membros.

Neste sentido, a Unido Europeia rege-se atualmente pelo que dita o
“Tratado da Unido Europeia”, também conhecido como “Tratado de
Maastricht”, o qual foi assinado na cidade de Maastricht, nos Paises
Baixos, em 07 de fevereiro de 1992, e que dispde sobre a criacao da
Comunidade Europeia e a ampliacao de seus dominios de intervengao e
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abrangéncia, além da permissao ao langamento da integragdo politica da
Comunidade Europeia® (Unido Europeia, 2014d, 2014e).

Neste viés, este Tratado passou a vigorar somente no dia 01 de
novembro de 1993, sendo posteriormente emendado por outros trés
diferentes tratados, os quais foram: o “Tratado de Amsterdao” (1997); o
“Tratado de Nice” (2001); e o “Tratado de Lisboa” também conhecido
como o “Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia” (2007), o
qual foi posteriormente consolidado em 2012, juntamente com o ja
estabelecido Tratado da Unido Europeia (Unido Europeia, 2014e).

Sendo assim, em seu funcionamento, a Unido Europeia utiliza-se
basicamente de seus atos juridicos unilaterais como forma de regular
suas ordens e posicionamentos. Tais atos sdo elencados no Artigo 288.°
do Tratado Sobre o Funcionamento da Unido Europeia, e se destacam
como sendo os regulamentos, as diretivas, as decisdes, as recomendagoes
€ 0s pareceres.

Neste sentido, “O regulamento tem caréater geral. E obrigatério em
todos os seus elementos e diretamente aplicavel em todos os Estados-
Membros”; “a diretiva vincula o Estado-Membro destinatario quanto ao
resultado a alcangar, deixando, no entanto, as instdncias nacionais a
competéncia quanto a forma e aos meios”; “a decisdo é obrigatdria em
todos os seus elementos. Quando designa destinatarios, sé é obrigatoria
para estes”; e as recomendagOes e pareceres, sem uma definicdo expressa
pelo artigo, restam apenas conceituados como atos unilaterais “nao
vinculativos”, que nao fazem surgir efeito erga omnes sobre os seus
referidos Estados-Membros (Uniao Europeia, 2014d, 2014f).

Além desses, ainda existem os “atos juridicos unilaterais atipicos”,
provenientes de outras disposi¢des dos tratados ou simplesmente criados
pelas proprias praticas institucionais da Comunidade Europeia (Unido
Europeia, 2014f).

3 Segundo este tratado, a Unido Europeia se baseia essencialmente sobre trés pilares essen-
ciais, quais seriam: as Comunidades Europeias; a Politica Externa e de Seguranga Comum
(PESC); e a Cooperagao Policial e Judicidria em Matéria Penal (JAI) (Unido Europeia, 2014d,
2014e).
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Desta forma, os atos juridicos unilaterais atipicos normalmente nao
possuem um efeito juridico vinculativo, todavia, possuem eficacia
politica e influéncia principioldgica e tedrica perante as instituicdes e
todo o ordenamento juridico. Sendo assim, neste mesmo raciocinio, estes
atos unilaterais podem ser expressos na figura de alguns documentos
oficiais, como resolugdes, conclusdes, comunicagdes e Livros (Unido
Europeia, 2014f).

Sendo assim, feita uma andlise quanto aos principais aspectos
regulamentares inerentes ao ordenamento juridico europeu, passa-se
agora a uma analise dos principais regramentos estabelecidos pela Unido
Europeia referentes a nanotecnologia, possibilitando uma preparacdo a
analise das duas comunicagdes objeto principal desta pesquisa.

Principais regramentos da Unido Europeia relativos a
nanotecnologia

Pouco tem se falado sobre uma ampla regulamentacao relativa a
nanotecnologia. O maior investimento em pesquisas nessa area provém
da iniciativa privada, a qual pouco interesse apresenta em uma
regulamentacdo nanoespecifica, haja vista a grande limitagao que poderia
haver quanto as pesquisas e quanto aos resultados propostos por estes
agentes.

Por outro lado, alguns paises e organizagdes internacionais vém
propondo iniciativas regulamentares em funcdo dos riscos desta nova
tecnologia.

Como visto, a Unido Europeia apresenta consideravel avango com
a elaboracdo de diretivas e demais regulamentagdes que, de forma direta
ou indireta, visam controlar os aspectos cientificos, comerciais, e ainda os
ligados a satide humana e a qualidade do meio ambiente. O que pode ser
considerado como o embrido de um marco regulatdrio especifico.

Via de regra, a Unido Europeia vem tratando da nanotecnologia de
forma indireta por uma série de atos unilaterais aplicaveis as dreas em
que se utiliza a nanotecnologia. Além disso, alguns dispositivos legais
procuram tratar diretamente de aspectos relacionados a nanotecnologia.
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A seguir passa-se a uma breve andlise dos principais
Regulamentos, Diretivas, Decisdes, Recomendagdes, Pareceres,
Comunicagdes, Resolugdes e Orientagdes em vigor, que tratam de alguma
forma da nanotecnologia ou de seus riscos.

Regulamentos:

i) Regulamento (CE) n° 1907/2006 do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 18 de dezembro de 2006, relativo ao Registro, Avaliacdo,
Autorizacdo e Restricdo de Substancias Quimicas (REACH), que cria a
Agéncia Europeia de Substancias Quimicas (Uniao Europeia, 2014g);

ii) Regulamento (CE) n° 1333/2008 do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 16 de dezembro de 2008, relativo aos aditivos alimentares.
Obriga a avaliagdo ou reavaliagao de aditivos alimentares que utilizem da
nanotecnologia em sua produgao e a inser¢ao do aditivo em uma lista
comunitaria apos sua aprovagao (Unido Europeia, 2014h);

iii) Regulamento (CE) n° 1223/2009 do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 30 de novembro de 2009, relativo aos produtos cosméticos.
Fixa uma definicdo de nanomateriais, determina como deve ser feita a
divulgacao de informacgdes relativas a presenca de nanomateriais em
cosméticos, e métodos de avaliagao, controle e permissao quanto ao uso
de nanomateriais em cosméticos (Unido Europeia, 2014i);

iv) Regulamento (UE) n° 10/2011 da Comissao, de 14 de janeiro de
2011, relativo aos materiais e objetos de matéria plastica destinados a
entrar em contato com os alimentos. Fixa que os materiais que
apresentarem nanoparticulas devem ser avaliados caso a caso pelas
autoridades no que respeita aos riscos, ou seja, eles deverao ter uma
avaliagdo especial (Unido Europeia, 2014;);

v) Regulamento (UE) n°® 1169/2011, do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 25 de outubro de 2011, relativo a prestagdo de informagao
aos consumidores sobre os géneros alimenticios. Obriga a informacao da
presenca de nanomateriais artificiais em alimentos, fixa a definicao de
nanomateriais artificiais e as propriedades caracteristicas da nanoescala e
define a metodologia que deve ser aplicada a informagdo (Unido
Europeia, 2014k);
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vi) Regulamento (UE) n° 528/2012 do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 22 de maio de 2012, relativo a disponibilizagao no mercado
e a utilizagdo de produtos biocidas. Fixa a defini¢ao de nano material,
define a competéncia de decisao sobre a defini¢do de nano material,
define a competéncia de decisdao sobre se um objeto é ou ndo nano
material e fixa termos em que um nano material é aprovado (Unido
Europeia, 20141).

Diretivas:

i) Diretiva 2011/65/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 8
de junho de 2011, relativa a restricdo do uso de determinadas substancias
perigosas em equipamentos elétricos e eletrdnicos. Fica obrigada a
analise de restricdo a nanomateriais que oferecam perigo e a restri¢ao ou
substitui¢do dos mesmos por materiais alternativos quando comprovado
o perigo (Unido Europeia, 2014m);

ii) Diretiva 2012/19/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de
4 de julho de 2012, relativa aos residuos de equipamentos elétricos e
eletronicos (REEE). Define a competéncia da Comissao para avaliar se
podera ser necessario um tratamento especifico aos riscos dos produtos
de nanotecnologia (Unido Europeia, 2014n).

Recomendacgdes:

i) Recomendacgao 2011/696/EU da Comissao, de 18 de Outubro de
2011, sobre a defini¢do de nanomaterial. Define o que sao nanomateriais
(Uniao Europeia, 20140).

Comunicagoes:

i) Comunicagao 2005/243 da Comissao ao Conselho, ao Parlamento
Europeu e ao Comité Econdémico e Social Europeu, de 07 de junho de
2005, intitulada Nanociéncias e Nanotecnologias: plano de acdo para a
Europa 2005-2009 (Uniao Europeia, 2014p);

ii) Comunica¢do 2008/366 da Comissao das Comunidades
Europeias ao Parlamento Europeu, ao Conselho e ao Comité Econdmico e
Social Europeu, de 17 de junho de 2008, intitulada Aspectos
Regulamentares dos Nanomateriais (Unido Europeia, 2014q);
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iii) Comunica¢do 2009/607 da Comissdo ao Conselho, ao
Parlamento Europeu e ao Comité Econdmico e Social Europeu, de 29 de
outubro de 2009, intitulada Nanociéncias e Nanotecnologias: plano de
acao para a Europa 2005-2009 - Segundo Relatério de Execugao 2007-2009
(Uniao Europeia, 2014r);

iv) Comunicagao 2012/540 da Comissdao da Unido Europeia ao
Parlamento Europeu, ao Conselho, ao Comité Econdémico e Social
Europeu e ao Comité de Regides, de setembro de 2012, sobre dispositivos
médicos e dispositivos médicos seguros para diagndstico in vitro
inovadores e eficazes aos interesses dos doentes, consumidores e
profissionais da satide (Unido Europeia, 2014s);

v) Comunicagdo 2012/572 da Comissao Europeia, de 03 de outubro
de 2012, que trata da segunda revisdao regulamentar relativa a
nanomateriais (Unido Europeia, 2014t).

Resolugoes:

i) Resolugdo P6_TA(2009)0328 do Parlamento Europeu, de 24 de
abril de 2009, sobre aspectos regulamentares dos nanomateriais (Unido
Europeia, 2014u).

Orientacoes:

i) A orientacdo, de maio de 2011, para a avaliagao dos riscos dos
nanomateriais em embalagens e alimentos da European Food Safety
Authority (EFSA) — Autoridade Europeia para a Seguranca de Alimentos
(Uniao Europeia, 2014v).

Nada obstante a estes regramentos, dentre todos os atos unilaterais
estabelecidos, a Unido Europeia reconhece o Regulamento REACH como
0 mais adequado para o tratamento das questdes técnicas relacionadas a
nanotecnologia e aos seus riscos. Isso fica basicamente especificado nas
Comunicagdes 2008/366 e 2012/572 da Unido Europeia, as quais trazem
varios aspectos regulamentares a ela relativos (Unido Europeia, 2014q,
2014t).

Sendo assim, realizada esta busca, passa-se agora a analise
propriamente dita das duas comunicagdes que se demonstram como
objeto principal desta pesquisa, a COM(2008)366, a qual dispde sobre os
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aspectos regulamentares dos nanomateriais e a COM(2012)572, que trata
da segunda revisao regulamentar relativa a nanomateriais.

Andlise das Comunicagdes 2008/366 e 2012/572 da Comissdo Europeia

Constituidas como atos juridicos unilaterais atipicos aqueles
elencados no Artigo 288.° do Tratado sobre o Funcionamento da Unido
Europeia, as comunicagbes ndo geram efeito vinculante a todos os
Estados-Membros da Unido Europeia, mas demonstram grande
importancia para o ordenamento juridico europeu.

Neste sentido, a observancia dos parametros estabelecidos pelas
comunicagdes torna-se uma boa alternativa para uma correta
compreensao acerca do funcionamento de alguns processos e situagdes
de relevancia a sociedade e ao bloco econdmico. A soma de esforgos
estabelecida pelas institui¢des neste trabalho demonstra a preocupagdo
existente quanto aos problemas relacionados a uniao.

Diante disso, passa-se agora a analisar duas das comunicagdes que
mais se destacam dentro do ordenamento juridico europeu, a COM(2008)
366 e a COM(2012)572, as quais dispde sobre os aspectos regulamentares
da Unido Europeia diretamente ligados a nanotecnologia, destacando os
principais pontos denotados pelas comunicacdes, possibilitando a visao
do que estas comunicagdes visam expor.

A COM(2008)366

De acordo com o que dita a prépria Comunica¢ao, uma abordagem
integrada, segura e responsavel tornou-se o nucleo da politica da Unido
Europeia para as nanotecnologias. Com a vinculagdo da Comunicagao da
Unido Europeia intitulada “Nanociéncias e Nanotecnologias: Plano de
Acao para a Europa 2005-2009”, todas as aplicacdes e utilizagoes das
nanociéncias e das nanotecnologias deveriam respeitar o elevado nivel de
protecao da saude publica, da seguranca, dos consumidores, dos
trabalhadores e do ambiente (Unido Europeia, 2014q).

Como Reflexo dessa preocupagao surge em 2008 a Comunicagado
366 da Uniao Europeia, “Aspectos Regulamentares dos Nanomateriais”.
Seu texto abrange os nanomateriais em producdo e ja colocados no
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mercado, e ainda apresenta uma abordagem quanto ao desconhecimento
da verdadeira dimensao do risco envolvendo o0s nanomateriais,
entendendo necessaria a ado¢do de medidas de gestao dos riscos
juntamente com o principio da precaucao (Unido Europeia, 2014q).

Em uma visdo geral, esta comunicagao destinou-se a realizar uma
analise quanto ao conteudo legislativo produzido pela Unido Europeia
relativo a nanotecnologia, ndo somente limitando-se ao que a
Comunidade abstratamente criou, mas a um estudo sobre o contetido das
normas, e aqueles aos quais as normas devem observar, haja vista as
lacunas normativas existentes (Unido Europeia, 2014q).

Sendo assim, a comunicagdo também se destinou a uma andlise
quanto a vigéncia e a eficicia de algumas normas existentes,
estabelecendo que em um nivel global, podemos considerar que a
legislacdo em vigor abrange em grande parte os riscos relativos aos
nanomateriais. Todavia, essa legislacdo podera e deverd ser atualizada
conforme o surgimento de novas tecnologias e informagdes que
demonstrem a necessidade de elevar o nivel de protegdo a satde e a
seguranga do ambiente (Unido Europeia, 2014q).

Neste viés, para se poder desenvolver, alterar e, em especial,
aplicar a legislacdo de forma adequada, as autoridades e agéncias
reguladoras devem prestar especial atengao aos riscos relacionados com
0s nanomateriais. Para isso, torna-se fundamental a constru¢dao de uma
base de conhecimento cientifico sélida acerca do tema (Uniao Europeia,
2014q).

Neste sentido, a Comunica¢do 366 possui um papel fundamental
quanto a estes fatores, qual seria o de fomentar tanto a legislacdo e a sua
aplicagdo, como a necessidade de preencher as lacunas em matéria de
conhecimentos relativos aos nanomateriais, nos termos da prdpria
Comunicacdo (Unido Europeia, 2014q).

Neste seguimento, a Comunica¢ao 366 optou também por analisar
0s aspectos que devem ser observados quanto aos produtos quimicos e
seus procedimentos. O primeiro objeto a ser estudado foi o Registro
estabelecido pelo Regulamento (CE) n° 1907/2006 de 18 de dezembro de
2006, qual seria o “Registro, Avaliacdo, Autorizacdo e Restricdo de
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Substancias Quimicas”, conhecido como REACH? que contém
disposi¢des abrangentes aplicaveis ao fabrico, a coloca¢do no mercado e a
utilizagdo de substancias, tudo ligado diretamente ao principio da
precaucao. (Uniao Europeia, 2014q).

Desta forma, segundo a prépria Comunicacao, a Agéncia Europeia
das Substancias Quimicas demonstra-se como a melhor alternativa a
solucdo dos problemas relacionados a regulacao e a conduta relacionada
aos nanomateriais. Atualmente, a Agéncia pode solicitar a qualquer
momento informag¢des sobre quaisquer substancias, independente dos
requisitos minimos de informag¢do requeridos pelo REACH, quando
considerar necessario para a avaliagdo de seguranca. Ainda, nos seus
proprios termos, o REACH exerce um papel fundamental quanto a
matéria no ambito da Unido Europeia, sendo que, todos os dados
compilados pelo Registro serdo utilizados em outros regulamentos,
cabendo ao Registro complementar a legislagdo relativa a produtos
(Uniao Europeia, 2014q).

Por conseguinte, a comunica¢do passa a tratar sobre a seguranca
dos trabalhadores. Como primeiro assunto, a comunicacao fala sobre as
obrigagdes distribuidas as entidades patronais, segundo a mesma, as
entidades devem garantir a qualquer custo a protecao do trabalhador
(Uniao Europeia, 2014q).

Neste sentido, as mesmas devem levar a cabo uma avaliagcdo dos
riscos existentes, e, quando for identificado um, adotar medidas para o
eliminar (Unido Europeia, 2014q).

Qualquer informagao sobre os riscos devem ser repassadas aos
trabalhadores, que devem ter suas opinides consideradas no que se
relacionar as suas condi¢des e ao ambiente de trabalho (Unido Europeia,
2014q).

Em prosseguimento, a comunicagao ainda destaca que quando se
trata de produtos colocados no mercado, todos os riscos devem ser

4 Registration, Evaluation, Authorization and Restriction of Chemicals.
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verificados, seja por quem os produziu ou pelas proprias autoridades
competentes (Unido Europeia, 2014q).

Neste viés, todas as informagOes relativas a estes produtos devem
ser disponibilizadas, e, se necessdrio, a propria legislacio pode ser
modificada (Unido Europeia, 2014q).

Quando se trata das informagdes disponibilizadas aos utilizadores,
fica fixado que informagdes de relevancia ao consumidor, como a propria
existéncia de nanomateriais na composicdo dos produtos devem ser
disponibilizadas a quem os adquirir (Unido Europeia, 2014q).

Em matéria de fiscalizacado de mercado e de mecanismos de
intervengao, ficou fixado que “sera concedida especial atengao aos varios
instrumentos da legislacdo comunitaria que obrigam as autoridades
nacionais a trocar informagdes ou a intervir quando os produtos
apresentam riscos, ou sdo susceptiveis de os apresentar, mesmo que
cumpram os requisitos juridicos” (Unido Europeia, 2014q).

Por conseguinte, as autoridades podem intervir em todas as fases
no caso de serem identificados riscos especificos decorrentes de produtos
ja colocados no mercado e que contenham nanomateriais, a seguranca a
ser apresentada pelos produtos € social e cientificamente essencial (Unido
Europeia, 2014q).

A COM(2012)572

Como ficou fixado ao final da Comunicacao anterior, a Comissao
se responsabilizou a relatar os progressos alcancados apds o periodo de
trés anos da apresentacdo da mesma, demonstrando a continua
fiscalizac@o e interesse quanto a matéria, e assim o fez (Unido Europeia,
2014q).

Sendo assim, a Comunicagdo 572 da Unido Europeia, de 3 de
outubro de 2012, traz uma analise da adequagdo e a aplicagdo da
legislacao da Unido Europeia para os nanomateriais, complementando e
atualizando o estudo realizado na Comunicacdo anterior (Unido
Europeia, 2014t).
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Ainda, traz uma definicdo de nanomateriais, apresentada
conforme a Recomendacao da Comissao de 2011, como sendo:

(...) um material natural, incidental ou fabricado, que contém
particulas num estado desagregado ou na forma de um agregado
ou de um aglomerado, e em cuja distribuicdo ntimero-tamanho
50% ou mais das particulas tém uma ou mais dimensoes externas
na gama de tamanhos compreendidos entre 1 nm e 100 nm. Em
casos especificos e sempre que tal se justifique devido a
preocupagdes ambientais e ligadas a satde, seguranga e
competitividade, o limiar da distribui¢do niimero-tamanho de 50%
pode ser substituido por um limiar compreendido entre 1 e 50%
(...)- (Uniao Europeia, 2014t, p. 2)

Sendo assim, como um de seus primeiros assuntos, a Comunicagao
continuou sua abordagem quanto ao regulamento REACH. A Comissao,
em, sua fala, continuou convencida de que o REACH estabelece o melhor
quadro possivel para a gestdo dos riscos dos nanomateriais quando
ocorrem como substancias ou misturas, mas provou serem necessarios
mais requisitos especificos para os nanomateriais dentro desse quadro. A
Comissao previu alteragdes em alguns dos anexos REACH e incentivou a
European Chemicals Agency — ECHA a desenvolver orientagdes para
registros ap6s 2013 (Unido Europeia, 2014t).

Ao abrigo do REACH, podem ser consideradas diferentes formas
no ambito de um unico registro de uma substancia. Contudo, o
registrante deve garantir a seguranga de todas as formas incluidas e
fornecer informacoes adequadas, a fim de tratar as diferentes formas nos
registros, incluindo a avaliacdo da seguranca da substancia quimica e as
suas conclusdes (Unido Europeia, 2014t).

Muitos registros de substancias que, comprovadamente,
apresentam formas de nanomaterial nao mencionam claramente quais as
formas abrangidas nem em que medida as informagOes se referem a
nanoforma (Unido Europeia, 2014t).

Estas conclusdes podem ser parcialmente explicadas pela auséncia
de orientagdes pormenorizadas destinadas aos registrantes sobre o
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registro para nanomateriais e a formula¢ao geral dos anexos REACH
(Uniao Europeia, 2014t).

Sendo assim, dando seguimento aos termos da Comunicacao, esta
mesmo em seu texto constata que a transparéncia das informagdes sobre
nanomateriais e produtos que contenham nanomateriais € essencial. Este
fato foi reconhecido pelo Parlamento, que apelou a Comissao para que
avaliasse a necessidade de requisitos de notificacdo para todos os
nanomateriais, incluindo os contidos em misturas e artigos, e pelo
Conselho, que convidou a Comissao a avaliar a necessidade de um maior
desenvolvimento de uma base de dados harmonizada para
nanomateriais, tendo simultaneamente em conta os potenciais impactos
(Uniao Europeia, 2014t).

As nanoparticulas artificiais, incidentais e naturais sao ubiquas no
ambiente humano e a sua presenca e o seu comportamento sao
geralmente conhecidos e compreendidos. No entanto, existem poucos
dados sobre nanoparticulas produzidas no local de trabalho e no
ambiente (Unido Europeia, 2014t).

Colocam-se grandes desafios técnicos para vigiar a sua presenga,
incluindo os que dizem respeito a sua pequena dimensao e baixos niveis
de concentragdo e para distinguir as particulas de nanomateriais
fabricados das nanoparticulas naturais ou incidentais. A deteccao de
nanomateriais em matrizes complexas tais como cosméticos, produtos
alimentares, residuos, solo, agua ou lamas é ainda mais dificil. Embora
existam alguns métodos de vigilancia, estes continuam frequentemente
por validar, o que limita a comparabilidade dos dados (Uniao Europeia,
2014t).

Nestes termos, a Comunica¢do encerrou sua analise de forma
semelhante a anterior. Da mesma forma como a COM(2008)366, a
COM(2012)572 terminou sua analise comprometendo-se a apresentar
uma nova comunica¢do em um prazo de trés anos, trazendo, assim, uma
previsao de uma nova comunicagdo para o ano de 2015.
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Consideracdes finais

A recentidade das pesquisas e da incorporagdo da nanotecnologia
a produtos e processos produtivos, aliada a falta de interesse em estudos
sobre os impactos da mesma, tem ocasionado uma grande lacuna
regulamentar quanto a utilizagao e aos riscos desta nova tecnologia, no
entanto, um numero cada vez mais alto de paises e organizagdes vem
investindo gradativamente em uma normatizagdo que vise organizar a
nanotecnologia de uma maneira mais clara e especifica.

Neste sentido, através de sua estrutura politico-organizacional, a
Unido Europeia mostra-se como um dos blocos que mais apresentam
produgao legislativa em relacdo a nanotecnologia. A constante integracao
de paises ao seu corpo de aliados e membros demonstra o ambito de
influéncia que esta normatizagao pode atingir.

Sendo assim, a partir da andlise de alguns destes atos
regulamentares, percebe-se que apesar dos esfor¢os produzidos com a
elaboragdo de normas especificas, o desinteresse em pesquisas acerca dos
riscos da nanotecnologia revela a atual incerteza cientifica quanto aos
usos e impactos que esta mesma pode oferecer.

O apresentado pelas Comunicagdes 2008/366 e 2012/572 da Unido
Europeia demonstra a necessidade de aprimoramento do conhecimento
cientifico acerca da nanociéncia. Segundo as mesmas, o incentivo a

pesquisas relacionadas aos riscos ¢ algo que deve ser amplamente
promovido pela iniciativa privada e pela propria Comunidade.

Sendo assim, no que tange a este tema, € possivel concluir que a
nanociéncia é uma tecnologia que ainda necessita de um profundo
estudo e de uma especifica regulamentacdo. Apesar da sua diversidade
de iniciativas regulamentares, o desenvolvimento seguro da
nanotecnologia depende de um conhecimento técnico, cientifico, solido, e
que se demonstre mais abrangente e esclarecedor.

Neste sentido, preconiza-se atualmente o uso de técnicas que
confiram uma maior seguranca ao meio ambiente e a propria figura do
consumidor. O ideal tecnolégico a ser trabalhado pela nanociéncia deve
dar preferéncia ndo somente ao avango de técnicas que demonstrem o
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desenvolvimento de processos cientificos, mas também a transparéncia
de todas as suas informagoes técnicas e de evolugéao.
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CONSIDERACOES SOBRE A LEGISLACAO BRASILEIRA APLICAVEL AOS
RESIDUOS SOLIDOS DA NANOTECNOLOGIA

Alisson Guilherme Zefferino®
Isadora E Sa Giachin™

Introducio

O objetivo do presente artigo € refletir a respeito dos residuos
solidos resultantes de produtos criados a partir da nanotecnologia,
analisando os riscos apresentados ao meio ambiente, e a intervencdo das
normas brasileiras no ambito de transporte e importacao.

Este estudo se divide em quatro subtitulos, sendo que o primeiro
trata do consumismo exacerbado nas sociedades atuais, que leva ao
constante aumento na demanda de materiais e energia, desvinculado de
preocupagdes com a sustentabilidade e atrelado ao suprimento das
necessidades imediatas e supérfluas.

O segundo topico trabalha a questdo dos principios que regem as
medidas a serem tomadas a fim de evitar lesdes ao meio ambiente. Nesse
ponto, sao observados os conceitos de prevengao e precaugao.

Ja a terceira parte examina as novas tecnologias e inovacgdes, e os
riscos ou possiveis solugdes que a nanotecnologia pode proporcionar a ja
problematica questao dos residuos sélidos. O tltimo tépico dispde sobre
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a aplicabilidade das leis em esfera nacional, promovendo uma maior
discussao acerca do tema apresentado.

O fator consumo

Na tentativa de aperfeigoar a producao, utilizando-se de diversos
modelos ao longo da histéria, as formas de economia transformaram
profundamente a visdo que se tinha do que era extremamente necessario
para a sobrevivéncia humana, implicando no advento de conceitos como
o do luxo e o do supérfluo.

A sociedade do consumo desenfreado, conquistada pelo inovador
e tecnologico, tem deixado rastros de sua atividade. A durabilidade dos
produtos foi alterada, dado que o labor ndo mais é exercido de forma que
os bens resultantes desta agdo permanecam sendo utilizados pelos
consumidores. A nova ordem impde que a durabilidade seja diminuida
justamente para que o consumo e a busca por novidades aumentem,
chegando a tornar a demanda um padrao de analise do progresso das
regides (Badalotti, 2009, p. 45).

As consequéncias ambientais de tal progresso tém origem no
enfoque da industria, conforme afirmam Ribembain e Sarmento:

As principais sociedades industriais desenvolveram padrdes de
produgdo, imitados em boa parte do mundo, que nao atingem os
objetivos de qualidade ambiental e de desenvolvimento
sustentavel, pois nao dao prioridade ao uso limitado dos recursos e
a reduc¢ao do desperdicio. (Ribembain; Sarmento apud Badalotti,
2009, p. 50)

Deste modo, é possivel ver que os grandes objetivos da industria
sdo a comercializagao dos bens produzidos e a satisfagdo momentanea do
consumidor. A énfase da atividade industrial deveria ser regulada
também pela disponibilidade dos recursos, pela redugao dos efluentes
nas diversas formas de poluicdo e por um maior cuidado com o meio
ambiente, que, infelizmente, fica cada vez mais atrelado ao conceito de
fonte de matéria-prima de produtos destinados ao iminente descarte.
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Muito embora os efluentes industriais liquidos e residuos sélidos ja
estejam sendo considerados como coisas do passado, sendo que: “Hoje, a
tendéncia é a producao mais limpa, ou seja a minimizacao e a geragao de
efluentes menos energéticos e menos toxicos (...) respeitando-se o meio
ambiente” (Cavalcanti, 2012, p. 4), € necessario atentar-se, contudo, que a
desconsideracdo de algo ainda tao presente nas sociedades atuais
apresenta grandes riscos.

Tal ressalva adquire maior importancia na medida em que as
novas tecnologias permitem que os residuos sélidos, tanto os industriais
quanto os domsésticos, tornam-se cada vez mais passiveis de conter
substancias prejudiciais ao ambiente e aos seres humanos.

O que sera discutido a seguir aborda diretrizes sobre os cuidados a
serem observados quanto ao descarte e despejo de residuos contendo
tecnologias com caracteristicas imprevisiveis, fazendo-se necessario o uso
de principios do direito ambiental.

Os principios

No prefacio a obra de Cavalcanti, Paulo Skaf (2012, p. 8),
levantando praticas que podem levar ao desenvolvimento da chamada
produgdo limpa, como os estudos, as campanhas e a mobilizacdo da
opinido publica, aduz que: “A industria brasileira esta muito empenhada
no sentido de ascender, do modo mais rdpido possivel, com seguranca e
exceléncia, a esse novo patamar produtivo, sintetizado pelo conceito de
sustentabilidade”.

Existem instrumentos de aplicagdo do principio do
desenvolvimento sustentavel. Patricia Iglecias leva em conta os direitos
difusos e coletivos para classificar e conceituar outros principios do
direito ambiental, que tomam como base, também, a agao industrial:

A ideia nao é impor barreiras a atividade economica, mas realizar
uma andlise prévia das eventuais consequéncias da atividade,
analisar o custo-beneficio, agir antes que o dano ocorra. Faz-se
necessaria a ado¢do de medidas visando a eficiéncia da atividade
economica. (Iglecias, 2013, p. 51)
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Dentre as medidas por ela citadas, estdao os principios da
prevencdo e da precaucdo. Quanto ao primeiro, Iglecias afirma que se
trata de tentar ao maximo evitar danos ao meio ambiente, através da
exigéncia de estudos prévios de impacto, delimitagdo de competéncias e
responsabilidades da coletividade e do Poder Publico, além da previsao
da participagao popular que, para a autora “(...) em audiéncias publicas,
pode auxiliar na prevengdo de danos” (Iglecias, 2013, p.53).

Compde o principio da prevengao também a ideia de que a sangao
aos causadores de danos pode nao reverté-los. Sendo assim, fica explicito
que a prevencdo incentiva a disposicdo racional e equilibrada dos
recursos naturais e pretende evitar prejuizos tanto para a coletividade
quanto para o setor industrial.

O principio da precaugao esta previsto na Declaracao do Rio:

Com o fim de proteger o meio ambiente, o principio da precaucgao
devera ser amplamente observado pelos Estados, de acordo com
suas capacidades. Quando houver ameaca de danos graves ou
irreversiveis, a auséncia de certeza cientifica absoluta ndo sera
utilizada como razao para o adiamento de medidas
economicamente vidveis para prevenir a degradacdo ambiental.
(ONU, 2014)!

Portanto, ainda que nao se saiba com exatidao os riscos e possiveis
perigos de uma certa atividade, é possivel impedi-los com base em sua
potencialidade, aplicando a legislacdo brasileira, que discutiremos
posteriormente. O que vamos analisar agora sao resultados da agao e do
progresso industrial quanto as novas tecnologias, no que pesem suas
contribuig¢des, areas de aplicac¢do e seus riscos.

O ponto e o contraponto das novas tecnologias

O aumento dos niveis de residuos sélidos no Brasil e no mundo
tem sido objeto de preocupagdo, uma vez que se produz em grande

1 Declaracao do Rio sobre meio ambiente e desenvolvimento.
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escala, sem pensar nos danos que os objetos descartaveis podem causar
ao meio ambiente. Primeiramente, utiliza-se da matéria-prima originada
da natureza para a fabricagao de produtos, e depois, quando eles ndo sao
mais uteis, sao devolvidos a ela de forma degradante, gerando uma
grande ameaca ao ecossistema. Desta forma, Strauch aduz:

O aumento da quantidade de residuos (e de produtos) reflete a
velocidade com que tiramos recursos da natureza sem repor,
consumindo parte deles e transformando a outra parte em sobras
com caracteristicas prejudiciais, superando a capacidade de
absorcao e reposi¢ao da natureza. (Strauch, 2008, p. 29)

Segundo a Cartilha sobre Nanotecnologia, organizada pela
Associagao Brasileira de Desenvolvimento Industrial, de 2010, ha pelo
menos 30 anos, laboratérios pelo mundo todo, tém trabalhado pesquisas
na direcdo da miniaturizac¢do, que envolve sistemas eletronicos e também
nanotecnologia. A preocupacdo com a tecnologia que se utiliza de
nanoparticulas e escalas de grandeza cada vez menores, foi levantada por
Richard Feynman: “na dimensao atdmica, trabalha-se com leis diferentes,
e assim, devem ser esperados eventos diferenciados: outros tipos de
efeitos e novas possibilidades” (ABDI, 2010, p. 19).

Peter Schulz (2009) orienta de forma clara o publico alheio a termos
técnicos sobre a aplicabilidade desta forma de tecnologia, elencando os ja
descobertos beneficios e os riscos dela provenientes. Schulz usa os
nanotubos de carbono para exemplificar a problematica: é um material
sintético resistente, com varias aplicacdes na industria, mas que, em
algumas pesquisas, foi associado a certas formas de cancer.

Quanto a preocupagao sobre a produgao, que deve ser controlada,
e o despejo desses materiais ele afirma:

O que sabemos é que nanotubos sdo produzidos em escala semi-
industrial, produtos baseados em nanotubos estdo sendo
desenvolvidos e alguns estdo sendo de fato comercializados,
portanto, os nanotubos estao sendo de alguma forma manuseados
e despejados no meio ambiente. (SCHULZ, 2009, p. 97)
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Regular o mercado € necessario, segundo ele, através do
engajamento dos cientistas empenhados em reinventar a toxicologia com
os cientistas sociais, capazes de levantar as questdes ainda obscuras e mal
resolvidas.

No entanto, assim como a nanotecnologia pode ter intmeros
pontos positivos em seu uso, também é passivel de apresentar riscos a
sociedade. Em funcao disso, busca-se garantir que ela possa se apresentar
como algo cada vez mais seguro. A Cartilha Sobre Nanotecnologia,
realizada pela ABDI (2010, p. 32), afirma que, sendo considerada algo
emergente, essa tecnologia precisa de inumeras pesquisas e
experimentos. Assim, a partir de resultados recentes, gerou-se uma
discussao acerca de suas defini¢des por diversos paises e organizacdes
internacionais, conforme os objetivos do REACH, um regulamento da
Unido Europeia, que trata do curso de produtos quimicos nacionais e
importados naquela regiao.

A questao é que o numero de materiais contendo nanotecnologias
s0 tende a aumentar. Ha expressivos niveis de utilizagao, segundo a
ABDI (2010, p. 26), nas seguintes setores: Energia, iluminacdo,
automobilistico, embalagens, cosméticos, tecidos, farmacos e esportes.
Raj Bawa (apud ABDI, 2010, p. 37) chega a afirmar que “As
nanotecnologias ndo sao uma industria, mas estardo presentes em todas
as industrias”.

Esta perspectiva deve sempre ser levada em conta, junto daquela
que levanta questionamentos sobre a seguranga dos nanomateriais e
nanoparticulas também para os trabalhadores, ja que ndo haveria
necessidade urgente de controlar os fluxos residuais industriais se as
incertezas em relacao a eles fossem, ao contrario do que se pode constatar
atualmente, minimas.

De acordo com Albuquerque (2008, p. 16), é necessario que se
observe os problemas relacionados a gestao dos recursos materiais e dos
residuos a partir do contexto social dos individuos. Da mesma forma, o
autor enfatiza o fato da incapacidade de se pensar em construir novas
tecnologias que nao sejam prejudiciais ao meio ambiente.
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O desdobramento das tematicas sinaliza que um outro modo de
pensar o meio ambiente, a movimentagao de materiais e residuos
se faz necessario e que esta nova ordem interdependente nao se
limita a reciclagem de lixo como tnica alternativa. (Albuquerque,
2008, p. 16)

Como afirma Strauch (2008, p. 30), as novas doengas e
contaminagdes trazidas pela grande quantidade de residuos depositados
em lixdes no século XX, tornaram necessario o surgimento de novas leis a
respeito do assunto. A partir dos anos 80 comegou-se a pensar em novas
politicas a serem adotadas, a fim de regulamentar a criacdo de aterros e
incineradores.

Assim como a globalizacdo possui um grande impacto sobre o
consumismo e mais embalagens destinadas ao lixo, Strauch (2008, p. 32)
aponta aspectos positivos: uma vez que a concorréncia internacional seja
ampla, ela impulsiona a inovacdo e difusdo tecnoldgica. Logo, a
globalizagao influencia a geracdo de residuos, sua destinagdo, e a busca
de solugdes e alternativas de desenvolvimento enquanto humanidade.

A Cartilha Sobre Nanotecnologia (2010, p. 36) ainda afirma que o
dialogo entre a nanotecnologia e as politicas publicas, destacando os
paises em desenvolvimento, faz com que seja possivel propor novas
resolucdes aos intmeros problemas relacionados a satide, meio ambiente,
além de saneamento basico, enquadrando o ambito internacional, assim
como aduz a Cartilha: “Os pontos citados vém sendo debatidos
internacionalmente, nos quais existem um grande espago para a
nanotecnologia: armazenamento, producdo e conversdo de energia;
incremento da atividade da agricultura; tratamento de 4dgua e poluicao
ambiental (...)".

Assim, torna-se possivel considerar a hipotese de que produtos
constituidos por nanoparticulas possam trazer a solugdo para a
problematica dos residuos sélidos.

Neste contexto, é vidvel que comecemos a trabalhar a legislacao
ambiental e as diversas resolugdes que regulam o que foi discutido no
ambito do Direito Ambiental.
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A legislacao

Em um cendrio industrial que incorpora cada vez mais a
nanotecnologia e continua com o despejo de materiais, é viavel rediscutir
0 que ja se tinha por base na Convencdo da Basileia, de 1989,
internalizada na integra pelo Brasil em 1993.

Basicamente, a convengao determinou que haveria controle sobre
os movimentos de residuos perigosos no ambito internacional, sendo
instrumento positivo para, baseados no principio do consentimento
prévio sobre tais movimentos, coibir o trafico ilegal e intensificar a
cooperagao das nagOes para a gestao adequada dos materiais que tem por
destino tanto o despejo quanto a reutilizagao.

Posterior a ela é a lei 9.605, de 12 de Fevereiro de 1998, que: Dispoe
sobre san¢des penais e administrativas derivadas de condutas e atividades
lesivas ao meio ambiente, e da outras providéncias. Elencados em seu
artigo 15, estdo as circunstancias que agravam as penas previstas: coagao
de terceiros para perpetrar a agdao, exposicao a perigo de maneira grave a
satide publica ou o meio ambiente, concorréncia para danos a propriedade
alheia, abuso do direito de licengas e permissdes ambientais, entre outras.

Tais agravos poderiam bem ser aplicados quando se verifica a
importacdo indevida de materiais rejeitados em outros paises, situagdo da
qual uma lei elaborada mais recentemente abrange melhor e da espaco
para classificar o que se considera perigoso em matéria de residuos.

A Lei n® 12.305, de 2 de Agosto de 2010, que instituiu a politica
Nacional de Residuos Sélidos, afirma no Artigo 49: E proibida a
importacdo de residuos solidos perigosos e rejeitos, bem como de
residuos solidos cujas caracteristicas causem dano ao meio ambiente, a
saude publica e animal e a sanidade vegetal, ainda que para tratamento,
reforma, reuso, reutilizacdo ou recuperagao.

Conforme Bidone e Povinelli (1999, p.2), considera-se perigoso o
residuo cujas propriedades fisicas, quimicas e infectocontagiosas
apresentam risco a satde publica; risco ao meio ambiente; dose Letal 50,
ou seja, referente a uma dose letal a 50% de uma populagdao de ratos
oralmente; concentracao Letal 50, a concentragdo de uma substancia que
causa a morte de 50% dos expostos pela via respiratoria; e dose Letal 50,
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que, ao entrar em contato com a pele, foi caracterizada como dose letal a
50% dos coelhos testados.

A preocupagdo com a importacdo se deve, além dos riscos
apresentados acima, a que os materiais muitas vezes sao importados por
empresas que dizem utiliza-los para reciclagem e produgao de novos bens.
Ha ocorréncia de alguns projetos de Lei que visam o melhor manuseio de
produtos de origem nanotecnoldgica, atentando para a rotulagem, por
exemplo?. A proposta da identificacdo de embalagens propde que haja
sangdes especificas para importadores de residuos sélidos contendo tais
tecnologias. A base é justamente a incerteza que cerca o crescente avango
da nanotecnologia sobre produtos, que futuramente poderao ser
descartados diariamente, tanto no Brasil quanto no exterior.

E através de meios legais e do controle de agéncias ambientais,
tanto governamentais como auténomas, que a importagao de residuos
especificamente contendo nanotecnologias para reutilizacdo e
reprocessamento pode ser combatida, evitando prejuizos de ordem
coletiva, no sentido de que fazer saber seus riscos previne danos de
ordem ambiental capazes de atingir massas populacionais através do ar e
da agua, e também particulares, ndo havendo necessidade de aplicar
sangoes legais se a importa¢do nao se efetivar.

Consideracdes finais

As pesquisas acerca da drea de nanotecnologia sao de extrema
importancia para que se possa observar a tecnologia de outro ponto de
vista. Tal observacao ¢é indispensavel na busca de avangos que
contribuam de forma positiva para a questdio do meio ambiente,
considerando as incertezas existentes neste dominio.

Este estudo buscou proporcionar uma andlise e discussao a
respeito dos problemas atuais causados pelo excesso de residuos solidos,
principalmente resultantes da nanotecnologia, que nem sempre possuem
um destino certo, que esteja de acordo com as questdes ambientais. Da

2 Projeto de Sarney Filho em debate na Camara.
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mesma forma, por meio deste artigo, procurou-se compreender a
legislacdo que rege a importacdo de residuos sdlidos e a posicdo da
justica com relagao a essa esfera da nanotecnologia.

No entanto, ndo se deve observar somente a ponta do iceberg. E
necessario examinar o que esta abaixo da superficie, ou seja, 0 que causa
o problema, e o que contribui para que ele se torne cada vez maior.
Analisamos entao a questdao do consumismo ligada a produgao de objetos
nao duraveis, que visam a movimentacao da economia e lucro dos
fabricantes, esquecendo-se da importancia do meio ambiente,
acarretando em uma cada vez maior produgao de detritos.
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Introducio

Os paises desenvolvidos, as universidades, empresas e centros de
pesquisas estdo investindo em novas fontes de tecnologia e inovacao,
financiando pesquisas e destinando uma soma consideravel em dinheiro
para os nanomateriais.

A nanotecnologia ja é empregada nos mais variados produtos e
materiais, prometendo revolucionar diversos setores como os de
cosméticos, produtos esportivos, da saude, téxtil, entre outros.
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Muitos desses produtos, por falta de exigéncia legal, nao informam
em seus rotulos sobre a existéncia de nanomateriais em suas
composi¢des. Outros, por outro lado, utilizam o termo nano como
instrumento de marketing. Assiste-se a comerciais que ressaltam a
presenca de nano-objetos na composicao quimica de diversos produtos.

A auséncia de informagdo adequada e a utilizacdo do apelo a
nanotecnologia como meio de propaganda acaba agravando ainda mais
um cendrio jad problematico relacionado a parca quantidade de
informacoOes acerca da nanotecnologia e de seus riscos.

O pouco tempo em que se pesquisa o desenvolvimento de técnicas
e equipamentos para estudar a matéria na escala nanométrica e a inser¢ao
desta nova tecnologia na producao em série atrelados ao baixo
investimento em pesquisas que procuram identificar os efeitos negativos
a saude humana e ao meio ambiente decorrente da exposi¢do a nano-
objetos impossibilitam certezas sobre os riscos da nanotecnologia.

Diante da auséncia de conhecimento sobre os riscos dos
nanomateriais ao meio ambiente e a satide humana, e tendo-se em vista a
ndo existéncia de um marco normativo especifico para destinacdo final
desses materiais, pretende-se analisar se a lei 13.576, de 6 de julho de
2009, da Cidade de Sao Paulo — que instituiu normas e procedimentos
para a reciclagem, gerenciamento e destinacdo final de lixo tecnologico —
é adequada para garantir niveis de seguranca ambiental na area da
nanotecnologia.

Inicialmente serd dado tratamento a aspectos da legislacao
aplicavel a gestao de residuos da nanotecnologia em geral, para depois
verificar se politica de gestdao de residuos tecnoldgicos pode oferecer
contribui¢des para o preenchimento das lacunas existentes no que se
refere ao descarte de produtos contendo nanomateriais.

Nanotecnologia e residuos

A nanotecnologia ¢ uma tecnologia aplicada a escala nanométrica.
Um nandmetro (nm) é um bilionésimo de metro. Ela tem como objetivo
criar novos materiais e desenvolver novos produtos e processos baseados
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na crescente capacidade da tecnologia moderna de ver e manipular
atomos e moléculas.

Podemos observar que hoje ja existem congressos e debates para
identificar e aprofundar as pesquisas dos residuos solidos da
nanotecnologia e seus impactos ambientais. Um dos problemas € a
nanopoluicdo decorrente da fabricagdo de nanoparticulas que acabam
sendo veiculadas pelo ar, pela agua e por outros meios, geralmente como
metais pesados, prejudicando assim os seres humanos, animais e plantas.

Em grau mundial e principalmente no Brasil, hd uma auséncia de
parametros normativos e juridicos para as pesquisas, orientagdo e
destinagao final dos nanomateriais, nanoparticulas, equipamentos e entre
outras varias substancias que sdo relacionadas a satide humana e a
qualidade do meio ambiente, visto que ndo sabemos quantos e quais os
riscos dos nanoprodutos que estdo sendo comercializados e direcionados
para nossos bens de consumo.

Para os nanomateriais serem produzidos deve-se levar em conta
algumas analises de risco, passando por um processo de identificacdo e
caracterizacdo destes e um balanco de seus beneficios e suas
consequéncias negativas em curto, médio e longo prazo. Com essas
andlises os produtos para uso, comercializagdo, disposicdo e aplicagdo
poderiam ser utilizados normalmente (Palma, 2009, p. 21).

E preciso buscar um parametro regulatdrio nas questdes ecolégicas
e sociais que envolvem a nanotecnologia para que se encontre uma
destinacdo adequada aos seus residuos. Faz-se necessaria, ainda,
investigacOes e estudos cientificos mais aprofundados para a destinagdo
correta dos residuos de nanomateriais, que por serem particulas
imperceptiveis a microscopios comuns e ao olho nu, demandam
equipamentos especificos, sofisticados e caros para tais pesquisas.

Por exigéncias do mercado, o mundo do trabalho, por sua vez, esta
cada vez mais relacionado com novos materiais e novas tecnologias.
Logo, é necessaria uma boa regulamentacdo normativa que corresponda
as exigéncias destes novos padroes.

Nas relagbes de consumo, € necessario que os fabricantes
disponibilizem em seus produtos informagoes adequadas e que garantam
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contra possiveis danos que seus produtos possam causar a saude publica
e ao meio ambiente.

Diante de tal quadro, deveriamos adequar as normas que ja
existem para os produtos em escala nano.

Nanomateriais estdo sendo usados sem serem destacados nos
produtos que chegam ao consumidor. Ramos (2008, p. 267) explica que
“se o produto for colocado com liquidos reativos, com gases, por
exemplo, precisam ser feitos testes de varios tipos para ver quais reagdes
podem acontecer com esses produtos e [refor¢a no sentido que] (...) 90%
dos artigos publicados afirmam que em escala nano as particulas tém
propriedades diferentes”.

A contaminacdo se da através do contato direto com os residuos,
pela inalagdo, até mesmo pela ingestdao, nas embalagens que entram em
contato com os alimentos, e que se ingerido podem danificar o DNA,
penetrando nas células, tecidos e 6rgaos. As dguas utilizadas na irrigagao
das lavouras contaminam o solo, entrando em uma cadeia alimentar e
assim ameagando o planeta e a satide humana.

O lixo é um bem de consumo para muitas pessoas, pois € de la que
algumas familias sobrevivem, e é 1a mesmo que se contaminam e entram
em contato com residuos solidos ocasionando em doengas, ferindo assim
o artigo 225 da Constitui¢do Federal de 1988 que garante o meio ambiente
ecologicamente equilibrado e tutela o proprio direito a vida, com
qualidade e ndo apenas o direito de sobreviver. O sujeito de direitos,
além da vida, merece uma vida saudavel em um ambiente seguro e
despoluido.

Segundo Nodari (2008, p. 286), as nanoparticulas, quando
liberadas no ambiente, mesmo com a finalidade de retirar contaminantes,
“(...) podem tornar-se um novo tipo de poluidor nao biodegradavel e esta
talvez seja uma das questdes mais importante do ponto de vista
especifico ambiental”.

A maioria da populagdo sai do centro rural e vai para o urbano
com a esperanga de uma vida melhor, no qual ocorre o crescimento das
favelas, pobreza e criminalidade, e a maioria do lixo vem das areas
urbanas e metropolitanas, pois o crescimento da populacédo é superior ao
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da populagao rural desde o século XX, lancando matérias ou energias que
nao estao de acordo com os padrdes ambientais estabelecidos.

A Lei 6.938/81 em seu artigo 3° III, define polui¢do como a
degradacdo da qualidade ambiental resultante de atividades humanas
que afetem desfavoravelmente o meio ambiente como um todo.

Com os processos de urbanizagao formam-se grandes aglomerados
humanos, gerando problemas e implica¢des para satde, pelos poluentes,
pela falta dos servigos e do proprio tratamento dos residuos solidos, pela
inexisténcia de locais adequados para destinacao final adequada do lixo.

Nesse sentido, a falta de controle sobre o lixo produzido pode ser
considerada poluicao.

Nas ultimas décadas, a intensificacdo do consumo de bens
tecnologicos, vem introduzindo um novo tipo de poluicdo, o que tem
gerado a reagdo de setores da sociedade e tentativas de ordenamento por
parte do Poder Publico.

A cidade de Sao Paulo, por exemplo, hd anos convive com
aumento da poluicao por lixo tecnolégico, que acaba agredindo assim a
saude, habitacao, lazer, seguranga, o meio ambiente natural, o solo, o ar e
a agua.

Naquela cidade foi aprovada em 2009, uma lei estabelecendo
critérios de gestdo para o lixo tecnoldgico, os quais, guardadas as devidas
proporg¢des podem ser aplicados aos nanomateriais.

A gestdo do lixo tecnoldgico e a nanotecnologia

A lei n® 13.576, de 6 de julho de 2009, instituiu normas e
procedimentos para a reciclagem, gerenciamento e destinacao final de
lixo tecnoldgico, na cidade de Sao Paulo.

Segundo seu art.1°, os produtos e os componentes eletronicos
considerados lixo tecnolégico devem receber destinacdo final adequada
que nao provoque danos ou impactos negativos ao meio ambiente e a
sociedade.
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O paragrafo tnico desse artigo determina que a responsabilidade
pela destinagdo final é solidaria entre as empresas que produzam,
comercializem ou importem produtos e componentes eletroeletronicos.

A lei n® 6. 938/81, em seu artigo 4°, VII, impde ao poluidor e ao
predador a obrigacdo de recuperar e/ou indenizar os danos causados
independentemente de ter agido com culpa ou nao.

Tratando-se ainda da Lei n. 6.938/81 o gerenciamento dos residuos
solidos deve ser aplicado aos estados so6lidos ou semissélidos, pois é
invidvel seu lancamento na rede de esgotos e corpos de agua.

Para que isso ndo ocorra, é necessdrio ter um bom saneamento
ambiental para a qualidade dos habitantes. A lei proibe jogar lixo a céu
aberto e residir nas proximidades dos locais destinados ao depdsito de
residuos solidos. Pela lei, todos esses residuos teriam que ser
reaproveitados, coletados, reciclados, para um melhor reaproveitamento,
para que o destino final nao ocorra no meio ambiente.

O poder publico é responsavel para que seja efetivada a reciclagem
desses materiais, sobre cuidado técnico, porém ha poucas alternativas
para a destinacao final desses residuos.

Segundo a NBR os residuos sélidos podem ser classificados,
levando-se em consideracdo suas propriedades fisicas, quimicas e
infectos contagiosas em classes: perigosos (dependendo de sua
quantidade, concentragdo, caracteristicas, podem contribuir para a
mortalidade e doengas, ocasionando perigo imediato a satide e ao meio
ambiente, quando armazenados e tratados de forma inadequada), nao
perigosos, nao inertes (biodegradabilidade, solubilidade em d&gua) e
inertes (nenhuns dos seus componentes sao solubilizados a concentragdes
superiores aos padrdes de portabilidade de agua) (Fiorillo, 2012, p.369).

De acordo com sua origem, e as substancias que formam seu
conteudo podem ser classificados em hospitalares, radioativos ou
nucleares, quimicos e comuns.

Os residuos hospitalares, derivados de estabelecimentos da area da
saude, sdo os que mais dao problemas a populagdo. Segundo a ABNT
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(Associagao Brasileira de Normas Técnicas) estabelece normas para
facilitar o destino final dos residuos.

Os residuos radioativos e nucleares ndao somente oriundos de
usinas nucleares, mas também usados com finalidades medicinais e
terapéuticas permanecem por séculos no meio ambiente. Por serem mais
perigosos, e por emitirem radiacdo que pode provocar lesdes no
organismo, problemas na pele, cancer e mutagdes genéticas, a lei
10.308/2001 estabelece padrdes de localizagao, construgao, licenciamento,
operagao, fiscalizagdo, custos, indenizacdo, responsabilidade civil e as
garantias para que os rejeitos radioativos estejam em depdsitos
adequados.

Os residuos quimicos apresentam alto teor de nocividade e riscos
a saude e ao meio ambiente identificando como quimicos materiais
farmacéuticos, medicamentos vencidos, contaminados, interditados ou
ndo utilizados, os demais considerados perigosos, tdxicos, corrosivos,
inflamaveis e reativos.

Ja os residuos comuns seriam os lixos organicos e inorganicos, que
nao se encaixam em nenhum dos outros acima.

O tratamento dos residuos, seja de qual forma for, exige licenga de
tratamento concedido pelo dérgdo ambiental competente constatando
assim a presuncdo de constituirem atividade que modifica o meio
ambiente, com isso o tratamento sé podera ser feito se houver a sua
disposigao, eliminando as caracteristicas de periculosidade sendo assim
possivel a preservacao dos recursos naturais, atendendo aos padroes de
qualidade ambiental e satde publica, conforme art. 10 da resolucdo
Conama n. 5/93.

Segundo Paulo Affonso Leme Machado (2012, p. 338):

O volume dos residuos solidos esta crescendo com o incremento do
consumo e com a maior venda dos produtos. Destarte, a toxidade
dos residuos sdlidos esta aumentando com o maior uso de
produtos quimicos, pesticidas, como o advento da energia atomica.
Seus problemas estdo sendo ampliados pelo crescimento da
concentragdo das populacdes urbanas e pela diminuicio ou
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encarecimento das areas destinadas a aterros sanitarios”” (direito
ambiental brasileiro, Cit. p. 338).

Mesmo com pouco financiamento, pesquisas vém apontando que a
manipula¢do de material em nivel nanométrico faz com que este adquira
propriedades fisicas e quimicas distintas das apresentadas quando é
empregado em escala normal.

H3, neste caso, ndo somente um aumento de residuos gerado pelo
desenvolvimento tecnoldgico, mas, também, um incremento na incerteza
acerca dos riscos relacionados a todos os aspectos da vida ttil e da meia
vida de utensilios fabricados a partir da base nanotecnolégica.

Tal fator requer um novo olhar sobre a gestao de tais residuos.

A lei n® 13.576 é um pequeno dos muitos passos a ser trilhado
nesta caminhada que apenas comegou.

Consideracdes finais

A nanotecnologia esta avancando ganhando espago entre os
produtos, e cada vez mais buscando ganhar a confianca dos
consumidores, grandes empresas apostam nesta tecnologia do futuro,
prometendo novas fontes e formas de ser inserida em nosso meio social.

Coloca-nos de frente para os ideais que queremos seguir, refletindo
sobre a maneira que buscamos a evolugdo se esta correta ou nao,
correndo o risco de perder o controle de alguma coisa criada por nos
mesmos.

No mesmo tempo em que criado para o beneficio de todos, se
usado de forma inapropriada nos levara ao caos e em uma situacdo em
que sera impossivel de se reverter.

O cenario revelado pela sociedade nos proporciona duas escolhas
o da evolugdo ou o da extingdo, cabe aos seres humanos, fazer com que
possamos evoluir, mas com uso responsavel destas descobertas
tecnologicas, respeitando a natureza e o meio ambiente.

Sabemos que a legislacdo atual é falha, e ndo se adapta a
nanotecnologia, muito menos se é avaliada ou submetida a exames para
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saber os riscos que acarretam o uso e o descarte. A criagdo de normas
juridicas especificas que regulamentem isto é fundamental e a auto-
regulagao precisa ser vista como complementar.

No entanto, a regulamentacdo ndo deve ficar entre cientistas e
especialistas; os demais integrantes da sociedade devem ter plena
consciéncia dos acontecimentos participando das decisdes, assegurando o
acesso a informac3o.

A lei n® 13.576, de 6 de julho de 2009, veio trazer a uma sociedade
que ja estava descrita nas maos dos juristas como nao mais existente de
solugdes, para um aumento crescente de populacdo e de seu lixo, obtendo
ai um problema para quem vive na cidade de Sao Paulo, estabelecendo
que existam normas e procedimentos para a reciclagem do lixo.

E a partir desta lei que comegamos a identificar a mudanga que nds
pesquisadores esperamos e € através da mesma que vamos evoluir em
nossas pesquisas, e acreditar que mais leis possam ser criadas para
modificar o sistema negligente em que vivemos.
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CASES ACERCA DA ATUACAO DO MOVIMENTO AMBIENTALISTA ANTE A
INERCIA DAS AGENCIAS EXECUTIVAS NORTE-AMERICANAS NA
REGULACAO DA NANOTECNOLOGIA

Giani Burtet”
Luiz Henrique Debastiani™

Reginaldo Pereira™

Introducio

Diante do avanco da técnica e a ndo conjunta regulagdo por parte
do Direito, e como se da a regulagdo da nanotecnologia nos Estados
Unidos da América, neste artigo sera discutido as a¢des das ONG's.
Assim, os avangos experimentados naquele pais se devem a acgao de
algumas ONG’s que se dedicam a protecdo da satide e do meio ambiente
em fungao dos riscos das novas tecnologias.

Essas organizagdes, por meio do exercicio do direito de peticao
dirigido diretamente as Agéncias Reguladoras ou, ainda, no caso de ndo
atendimento de suas reivindicagdes, pelo ingresso em juizo de agdes de
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carater cominatdrio, procuram fazer com que as agéncias governamentais
ligadas a defesa da satilde e do meio ambiente tomem medidas que levem
ao estabelecimento de padrdes de seguranca contra os riscos de produtos
e elementos nanoengenheirados, que ja se encontram disponiveis no
mercado.

Assim, aqui serdo analisadas algumas agdes e documentos
desenvolvidos pelas ONG's nos Estados Unidos da América, bem como
as respostas obtidas pela FDA, quando para esta foi solicitada regulacao
da nanotecnologia.

Peticdo Publica a FDA

Esta peticao foi dirigida diretamente a FDA! em 2006, solicitando que
a agéncia norte-americana alterasse o seu estatuto para os produtos
compostos de nanoparticulas engenharia em geral, os protetores solares, e
medicamentos compostos por nanoparticulas especificamente de
engenharia, pois estas nanoparticulas tém propriedades fundamentalmente
diferentes que criam novos riscos para a saude humana e para o meio
ambiente. Esta peticao foi subscrita pelas seguintes organizagoes:

1) Centro Internacional de Avaliacdo de Tecnologias (CTA), que
visa ajudar o publico e os formuladores de politicas em uma melhor
compreensdao de como a tecnologia afeta a sociedade. A CTA é uma
organizacdo sem fins lucrativos dedicada a analisar os impactos
econdmicos, ambientais, éticos, politicos e sociais que podem resultar da
aplicagao de tecnologia ou sistemas tecnolégicos.

" A Administragdo de Drogas e Alimentos ("FDA") regula intimeros produtos contendo na-
nomateriais, incluindo protetores solares e cosméticos que contém nanoparticulas de enge-
nharia. No entanto, a agéncia nao tomou as medidas regulamentares para reconhecer for-
malmente as diferencas inerentes de nanomateriais e comegar a resolver os seus novos ris-
cos associados a satide humana e ao meio ambiente. Assim, ao abrigo do direito de petigao
Clausula Governo contida na Primeira Emenda da Constituicdo dos Estados Unidos (“O
Congresso nao fara nenhuma lei ... cerceando ... o direito do povo ... de peti¢do do Governo
para reparagao de injustigas”).
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2) Friends of the Earth (FOE), é uma organizacdo sem fins
lucrativos que visa criar um mundo mais saudavel.

3) Greenpeace, é uma organizacado independente de campanha que
usa acdo direta pacifica e comunicacdo criativa para expor problemas
ambientais.

4) Grupo de Acgao sobre Erosdo, Tecnologia e Concentracao (ETC
Group), é uma organizacdo que se dedica a conservagao e ao avango
sustentavel da diversidade cultural e ecoldgica e direitos humanos. O
ETC Group também se contrapde a consolidagdo da propriedade e ao
controle de tecnologias por grupos corporativos.

5) Agao para a Producdo Limpa (CPA), é uma organizacdo sem fins
lucrativos que visa desenvolver e construir apoio técnico e politico para
as politicas de producao limpa que promovem o uso de produtos que sao
mais seguros e menos impactantes em todo o seu ciclo de vida.

6) Centro de Satide Ambiental (CEH), € uma organizagdo sem fins
lucrativos dedicada a proteger o publico dos riscos para a satude
ambiental e do consumidor. O CEH é comprometido com a justica
ambiental, reduzindo o uso de produtos quimicos toxicos e praticas nao
sustentaveis, apoiando as comunidades em busca de um ambiente mais
seguro e de meios que garantam a responsabilizacdo por parte das
coorporagoes.

7) Mulheres de Boston, é uma organizag¢ao sem fins lucrativos que
trabalha no interesse publico, frequentemente colabora com outras
organizagdes e estd empenhada em fornecer satiide precisa e informacao
médica em linguagem leiga.

8) Toxics Coalition Silicon Valley (SVTC), é uma organizacao que
se dedica a pesquisa, promogao e organizacao em torno dos problemas
ambientais e de satide causados pelo rapido crescimento da industria de
eletronicos de alta tecnologia. O SVTC estd interessado em incorporar
uma abordagem de precaucdo a estrutura regulatéria apropriada para
tecnologias emergentes, tais como a nanotecnologia, que tém o potencial
para um bem tremendo, bem como danos devastadores a saiide humana
e ao meio ambiente.
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Para os peticionarios, produtos com nanoparticulas engenheiradas
estdo amplamente disponiveis no mercado para o consumo humano,
contudo essas nanoparticulas tém propriedades essenciais que criam
riscos para a saide humana e ao meio-ambiente, portanto busca-se, com
a peticdo, criar novos paradigmas de satde e testes de seguranca para
esses novos materiais, em razdao do desconhecimento acerca de seus
riscos e da sua disponibilidade no mercado (Citizen petition to the united
states food and drug administration, 2006).

Segundo os peticionarios, a FDA é responsavel pela regulagao de
intimeros produtos feitos com nanoparticulas, contudo esta agéncia nado
adotou as medidas regulamentares para reconhecer as diferencas
inerentes de nanomateriais e comecar a resolver 0s seus Novos riscos
associados a satide humana e ao meio ambiente, por esta razao foi criada
a Peticao Cidadao para regulamentacdo por parte da FDA de produtos
compostos por nanoparticulas engenheiradas.

Os peticionarios solicitam que a FDA realize a¢des no que se trata
de produtos, medicamentos e protetores solares compostos de
nanomateriais. Requerem que a FDA realize as seguintes a¢des no que
diz respeito a todos os produtos elaborados a partir de nanomateriais:

1) Alterar seus regulamentos para incluir defini¢des necessarias a
regulagdo de produtos contendo nanomateriais, incluindo os termos
"nanotecnologia”, "nanomateriais’, e "nanoparticulas de engenharia ou
engenheiradas" (Citizen petition to the united states food and drug
administration, 2006).

2) Emitir um parecer consultivo formal, explicando a posi¢ao da
FDA sobre nanoparticulas engenheiradas em produtos regulamentados
pela FDA (Citizen petition to the united states food and drug administration,
2006).

3) Criar novos regulamentos direcionados a fiscalizagdo de
produtos com nanomateriais estabelecendo que as nanoparticulas devam
ser tratadas como novas substancias; que os nanomateriais devam ser
submetidos a paradigmas nano-especificos de testes de saude e
seguranga; e que os produtos fabricados a partir da nanotecnologia
devam ser rotulados para que se possam identificar as nanoparticulas
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existentes em sua composicao (Citizen petition to the united states food and
drug administration, 2006).

4) Aplicar os requisitos da Politica Nacional do Meio Ambiente
(NEPA) a qualquer programa existente ou futuro da FDA relativos a
regulagdo de nanoprodutos, incluindo, entre outros, a exigéncia de que a
FDA realize uma declaragdo programatica de impacto ambiental (PEIS) e
que realize a revisdao dos impactos dos nanomateriais sobre a saude
humana e o meio ambiente, posto que os nanomateriais podem entrar
nos ambientes naturais e humanos de diversas formas, e uma vez no
ambiente, constituem uma classe completamente nova de poluentes nao-
biodegradaveis. Portanto, o uso de nanomateriais requer cautela para que
causem o minimo possivel de impacto (Citizen petition to the united states
food and drug administration, 2006).

As ONG's solicitam a realizacao por parte da FDA das seguintes
acoes relacionadas a medicamentos e protetores solar, contendo
nanomateriais em suas composigoes:

1) A reabertura do registro administrativo com o proposito de
considerar e analisar informacdes sobre as nanoparticulas de dxido de
zinco e didxido de titanio, atualmente utilizados em protetores solares
(Citizen petition to the united states food and drug administration, 2006).

2) A inclusdo nos protocolos dos protetores solares com
nanoparticulas engenheiradas como novas drogas (Citizen petition to the
united states food and drug administration, 2006).

3) A declaragdo de que todos os medicamentos de protecdo solar
disponiveis atualmente contendo nanoparticulas de dxido de zinco e
diéxido de titanio como substancias que apresentam perigo iminente
para a saude publica, mesmo que ja estejam sob regulamentagao da FDA
(Citizen petition to the united states food and drug administration, 2006).

4) A determinacdo aos fabricantes de medicamentos e protetores
solares que contenham nanoparticulas de diéxido de titanio e ou dxido
de zinco da nao comercializacdo e nao disponibilizacdo publica de tais
produtos, até que estejam aprovados pela agéncia (Citizen petition to the
united states food and drug administration, 2006).
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Como fundamentagdes para os pedidos, as ONG’s argumentam
que a FDA define nanotecnologia de forma generalizada, de acordo com
escala que varia de 1-100 nanémetros, contudo essa medida é imprecisa,
pois ndo leva em consideracdo possiveis intera¢des de natureza
toxicoldgicas destas substancias com o organismo humano.

E mais, a FDA, segundo os peticionarios, tem uma autoridade
limitada sobre alguns produtos com alto risco, pois nao tem como avaliar
estes ja que sao implantados em larga escala no mercado (Citizen petition
to the united states food and drug administration, 2006).

Por tal motivo, os autores requerem que a FDA altere em seus
regulamentos definicdes necessarias de nanotecnologia, tais como:
nanoescala, nanociéncia, nanoparticulas, nanoparticulas engenheiradas,
entre outras.

7

A peticdo parte do pressuposto de que missdo da FDA ¢
principalmente promover a saude publica de forma rapida e eficaz,
revendo e monitoramento os protocolos de pesquisas clinicas e tomando
medidas apropriadas relativas a comercializacdo de produtos
regulamentados em tempo habil. Com relacdao aos medicamentos, a FDA
estd encarregada de assegurar que sejam seguros e eficazes.

Por tais motivos, o estabelecimento de uma nomenclatura
adequada para a nanotecnologia é um pré-requisito necessario para
aplicagao, alteragdo e promulgacdo de regulamentacio da agéncia
adequada a produtos da nanotecnologia.

A formalizagao de uma nanoterminologia pela FDA ira eliminar o
problema de referéncias de tamanho de particulas que sdo imprecisos
e/ou ambiguos e facilitar a colaboragao interinstitucional entre FDA e
outras agéncias de base cientifica (Citizen petition to the united states food
and drug administration, 2006).

Na peticao, também foi pedido que a FDA emita um parecer
consultivo sobre as diferencas inerentes e fundamentais de
nanoparticulas de substancias a granel de um mesmo material, pois
estdo disponivel no mercado varios produtos com nanoparticulas
engenheiradas, mas nao se sabe precisamente quais os verdadeiros riscos,
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assim exige-se da FDA que sejam realizados testes eficazes para a satide e
seguranga com esses produtos.

Para os peticionarios, as nanoparticulas engenheiradas devem ser
classificadas em uma nova classe de materiais para fins de regulacao,
especialmente no que diz respeito a testes para efeitos de saude e
seguranga, para que antes de chegar ao mercado seja garantido que estes
materiais ndo representem uma ameaga para a saude humana (Citizen
petition to the united states food and drug administration, 2006).

Nanoparticulas engenheiradas apresentam novos e diferenciados
riscos a saude e a incolumidade fisica quando comparados com
particulas maiores da mesma substancia, e a analise dessas particulas
maiores ndo pode explicar adequadamente as diferencas fundamentais
de nanoparticulas engenheiradas.

Conforme referenciado na peticdo, estudos toxicologicos com
substancias a granel vém demonstrando que, em nanoescala, as
propriedades fisico-quimicas das substancias se alteram significativamente
em funcdo do aumento da area superficial. Esta é uma mudanga de
paradigma fundamental que os cientistas reconhecem e que deve ser
igualmente reconhecida pelos 6rgaos regulamentares como o FDA.

A FDA deve emitir um parecer consultivo concluindo que as
nanoparticulas sdao substancias fundamentalmente diferentes, que
apresentam riscos Uinicos para a saude e a integridade fisica e que, por
tais motivos, devem ser regulamentadas como uma categoria separada
(Citizen petition to the united states food and drug administration, 2006).

Para os riscos dos nanomateriais serem avaliados adequadamente,
deverao ser estabelecidos métodos de avaliagdes de seguranca quimica
que atendam as caracteristicas especiais das mnanoparticulas. Os
regulamentos deverdo ser flexiveis, pois como a nanotecnologia é uma
tecnologia relativamente nova, os impactos sobre a satide e a seguranca
dos nanomateriais ainda estdo sendo estudados.

De acordo com a peticdo, a FDA devera exigir uma rotulagem
especifica de todos os produtos contendo nanomateriais que estejam sob
sua regulamentagao, incluindo todas as drogas, dispositivos, alimentos e
cosméticos (Citizen petition to the united states food and drug administration,
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2006). A rotulagem dos produtos com nanomateriais informara aos
consumidores, sobre as propriedades do que ira consumir ou ndo, dessa
forma estd sendo permitida a tomada de decisdes fundamentadas,
eliminando a possibilidade de uma possivel reacao injustificada por parte
do publico consumidor.

Os peticionarios pediram que todos os programas regulamentares
criados pela FDA de produtos com nanomateriais devem estar de acordo
com a Lei de Politica Nacional do Meio Ambiente (NEPA), que € a carta
base nacional para a protecdo do meio ambiente, com o objetivo de
promover esforgos que irdo evitar ou eliminar os danos ao meio ambiente
e da biosfera, bem como estimular a satide e o bem-estar do homem.

Ainda, os peticionarios pediram que fosse determinado a FDA o
recolhimento de todos os medicamentos e protetores solares
publicamente disponiveis que contenham nanoparticulas de diéxido de
titdnio e/ou 6xido de zinco, para que a FDA possa fazer testes relevantes
nesses produtos com nanomateriais (Citizen petition to the united states food
and drug administration, 2006).

Para evitar lesdes, a FDA deve considerar especificamente os riscos
novos e exclusivos apresentados por nanoparticulas de éxido de zinco e
didoxido de titanio em filtros solares ja existentes no mercado;
medicamentos, exigem processos de saude e seguranga completos sobre
eles, e teste e regular em conformidade.

A FDA deve comegar um programa de regulamentagio abrangente
no sentido de cumprir o seu mandato e proteger a satide publica deste
crescimento do perigo nao regulamentado. No processo, a FDA deve
cumprir a NEPA, examinando todos os efeitos ambientais de suas agdes
bem como a realizagio de uma Declaracdo de Impacto Ambiental
Programatica (PEIS) para analisar os impactos de produtos de
nanomateriais para a saide e 0 meio ambiente.

Ao finalizar esta peticao os peticiondrios solicitaram que a FDA, de
acordo com os seus regulamentos, oferecesse resposta da peti¢io no
prazo de 180 dias. Entretanto, como veremos no decorrer das analises, a
resposta nao foi obtida dentro do prazo.

128



A partir desta peticdo pode-se inferir que as ONG’s promotoras da
acao, exigem quebras de paradigmas de regulacgao e testes por parte da
FDA em questdes envolvendo os nanomateriais engenheirados, pois
devem ser preservadas a satide humana e a qualidade do meio ambiente.

Resposta da FDA a peticao

Em 09 de novembro de 2006, a FDA forneceu uma resposta
provisoria a peti¢ao cidadao organizada pelas ONGs, para informar que
ndo tinha conseguido alcancar a uma decisao sobre os pedidos feitos,
pois a peticao havia levantado questdes complexas que exigem extensa
revisao e andlise por funcionarios da Agéncia. E, a FDA observou que iria
responder os pedidos das ONGs em uma data posterior.

A resposta pela FDA foi apresentada em 20 de abril de 2012, 6 anos
depois, e ficou decidido que a peticdo nao forneceu dados e informagdes
suficientes para convencer FDA a tomar as acoes especificas solicitadas.
A agéncia se defende dizendo que ja realizou muitas medidas, e planeja
novas agoes, para ajudar a garantir o uso seguro da nanotecnologia em
produtos regulamentados pela FDA, incluindo medicamentos de venda
livre de protetor solar. Por uma questdo de ciéncia e politica, a FDA
determinou que prossegue a sua abordagem global baseada na ciéncia
especifica do produto regulamentar, considerando o diéxido de titanio e
o oxido de zinco nanomateriais dentro do processo de analise em curso
mais amplo para os medicamentos de venda livre de protetor solar. A
FDA também assegura que ird cumprir as suas obrigagdes nos termos da
Lei da Politica Nacional do Meio Ambiente (NEPA), avaliando caso a
caso o impacto ao meio ambiente das principais agdes tomadas em
relacio a FDA e produtos regulamentados contendo nanomateriais
(Department of Health & Human Services, 2012).

Na resposta, a FDA descreve algumas de suas medidas para a
regulagao da nanotecnologia, quais sejam:

1) Relatério de Forca Tarefa: Em 2006, a FDA criou a forca tarefa de
nanotecnologia para ajudar a avaliar questoes relativas a adequacao e
aplicagdao de autoridades reguladoras da FDA. Em 2007, o grupo que
fazia parte da forca tarefa publicou suas recomendagdes cientificas
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focado na promogdo e participagdio em pesquisas de ciéncias
regulamentares (Department of Health & Human Services, 2012).

O Grupo de Trabalho concluiu que as autoridades da Agéncia sado
geralmente abrangentes para os produtos sujeitos aos requisitos de
autorizagdo para pré- mercado, e que essas autoridades dao a FDA a
capacidade de obter informagdes cientificas detalhadas necessarias para
rever a seguranca e, quando apropriado, eficacia de produtos (Department
of Health & Human Services, 2012).

A FDA buscando promover a seguranga solicitou dados e
informacgdes disponiveis sobre os efeitos de materiais em escala nano
sobre a qualidade, seguranga, e quando couber, sobre a eficacia de
produtos sujeitos a sua regulagao.

2) Projeto de Orientagdes: Em junho de 2011, a FDA publicou um
aviso anunciando a disponibilidade de um projeto de orientagdo para a
industria de nanomateriais.

O projeto de orientagao identificou dois pontos com base nas
dimensdes e propriedades que devem ser considerados ao determinar se
os produtos regulamentados pela FDA envolvem a aplicagdo da
nanotecnologia e, portanto, merece uma analise mais aprofundada. As
orientagdes reiteram que a revisdao pré- mercado, quando necessdrio,
oferece uma oportunidade de compreender melhor as propriedades e o
comportamento de produtos que contém nanomateriais ou nao envolver
a aplicacdo da nanotecnologia. E, onde os produtos nao estdo sujeitos a
pré-mercado em andlise, o projeto de orienta¢bes insta fabricantes de
consultar com a Agéncia no inicio do processo de desenvolvimento do
produto. Desta forma, a FDA pode adequadamente responder as
industrias quaisquer questoes relacionadas com o estatuto regulamentar,
seguranga ou eficacia destes produtos em tempo habil (Department of
Health & Human Services, 2012).

A Agéncia também langou dois projetos de orientagoes especificas
de produtos para a industria para tratar de questdes relacionadas com o
uso da nanotecnologia em produtos cosméticos e em substancias
alimentares.
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A orientacdo quanto aos cosméticos descreve a postura da FDA
sobre os fatores que precisam ser considerados na condugao de
avaliacbes de seguranca de produtos cosméticos que contenham
nanomateriais.

Ja o projeto de substancias alimentares descreve os fatores que os
fabricantes devem considerar ao determinar se uma mudanga
significativa no processo de fabricagdo de uma substancia alimentar que
ja estdo no mercado afeta a sua seguranca, o estado regulador, ou ambos.
Este projeto de orientacdo aborda mudancas de fabricacdo que envolve
tecnologias emergentes, como a nanotecnologia (Department of Health &
Human Services, 2012).

Resposta aos pedidos principais

Na petigao fora solicitado a FDA que alterasse seus regulamentos
incluindo as defini¢des de nanomaterial, nanotecnologia e nanoparticulas
de engenharia, sendo esses considerados termos necessarios para a
regulagao adequada de produtos com nanomateriais.

O termo nanotecnologia € geralmente utilizado para se referir a
engenharia dos materiais que tém pelo menos uma dimensdo na gama de
tamanhos de aproximadamente 1 e 100 nandmetros. Embora
nanomateriais sao mais comumente distinguidos com base no tamanho
das particulas, os materiais podem exibir propriedades novas ou de
fendmenos de dimensdes superiores a aproximadamente 100
nandmetros. Varias defini¢des adotadas ou a serem consideradas pelas
agéncias reguladoras ou outras organizacgdes, portanto, também fazem
referéncia a propriedades fisicas e quimicas, além de tamanho de
particula (Department of Health & Human Services, 2012).

Para fins de supervisao e regulacdo eficaz a questdo critica é saber
se tais propriedades novas ou alteradas e fendmenos dos nanomateriais
criam ou alteram os riscos e os beneficios de uma aplicagao especifica do
material e seu uso pretendido.

A FDA concluiu que nao lhe é apropriado neste momento adotar
regulamentos que estabelecem uma defini¢ao de nanotecnologia e termos
relacionados (Department of Health & Human Services, 2012).
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A segunda solicitagdo dos peticiondrios é que a agéncia emita um
parecer consultivo formal explicando qual a sua posi¢do sobre
nanoparticulas de engenharia em produtos regulamentados por ela.

A FDA explicou que a aplicacao da nanotecnologia pode resultar
em atributos do produto que diferem daquelas dos produtos fabricados
convencionalmente, e, assim, possam merecer exame. A Agéncia
continua a rever caso a caso a aplicabilidade e adequacdo das
metodologias de teste em avaliacdes de seguranga de produtos que
contém nanomateriais (Department of Health & Human Services, 2012).

A Ageéncia, conforme necessdrio, fornecerd orientagdes para os
fabricantes em dados especificos, informagdes ou questdes a serem
consideradas nas avaliagdes de seguranca adequadas de produtos que
envolvem a aplicagdo da nanotecnologia (Department of Health & Human
Services, 2012).

Pelos motivos acima expostos a FDA optou por negar a emissao de
um parecer consultivo formal que explique a sua posicao sobre
nanoparticulas de engenharia em produtos regulamentados pela FDA.

Esta resposta deixa claro a posicao da Agéncia de que tanto o
tamanho das particulas e as propriedades atribuiveis ao tamanho sdo
consideragdes importantes para supervisao regulatoria. A FDA optou por
proceder de acordo com as boas praticas mantendo a flexibilidade
suficiente para abranger evolucdao da ciéncia e os requisitos legais
variadas para diferentes produtos.

O terceiro pedido realizado pelos peticionérios é que a FDA aprove
novos regulamentos dirigidos a ela para a supervisdao do nanomaterial,
exigindo que as nanoparticulas sejam tratadas como novas substancias e
devam ser submetidos a testes de satide e seguranca, e, também que os
produtos que contenham nanoparticulas sejam rotulados para delinear
todos os seus ingredientes.

A FDA optou por nao aceitar a aprovacao de novos regulamentos,
justificando que a medida correta neste momento é diminuir a emissao
de novas regulamentacbes que exigem que as nanoparticulas sejam
tratadas como novas substancias (Department of Health & Human Services,
2012).
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A FDA reconheceu o potencial de nanomateriais e produtos que
envolvem a nanotecnologia para expor as diferengas de suas contrapartes
convencionais, mas embora reconheca tal potencial para a diferenca entre
os nanomateriais e os seus homodlogos de maior escala, esta segue uma
politica de regulamentacao que é projetado para examinar tais diferengas,
e dessa forma se recusa a emitir novos regulamentos.

A agéncia fornece orientagdes aos fabricantes sobre quando o uso
de nanomateriais podem exigir a apresentacao de dados adicionais,
alterar o estado ou percurso regulamentar do produto, ou mérito tomar
medidas suplementares ou especiais para tratar de questoes de seguranca
ou de produto potencial de qualidade, especialmente de medicamentos
nao sujeitos a requisitos de revisao pré-mercado (Department of Health &
Human Services, 2012).

Como a Ageéncia optou por diminuir a emissdo de regulamentos,
esta adotara uma postura de emissdo de documentos regulamentares
adicionais, conforme necessario, para assessorar a induastria ou
estabelecer exigéncias sobre o uso da nanotecnologia em produtos
regulamentados pela FDA. A Agéncia continuara a avaliar a seguranga e
eficacia de produtos utilizando processos de revisao atuais.

Com relagao a aprovagao de novos regulamentos exigindo que os
nanomateriais sejam submetidos a testes de satide e seguranga, a FDA diz
ndo acreditar que deve adaptar regulamentos, a fim de aplicar a
seguranga existente, novo ou modificado ou metodologias de teste de
toxicidade em nossas avaliagdes de seguranga de produtos que contém
nanomateriais ou nao envolvendo o uso da nanotecnologia (Department of
Health & Human Services, 2012).

A FDA esta investindo em um programa de ciéncia regulatoria da
nanotecnologia para aumentar ainda mais as suas capacidades cientificas,
incluindo o desenvolvimento de dados e ferramentas necessarias para
identificar e medir propriedades dependentes de dimensao e de avaliar o
seu impacto na seguranca e eficadcia. A FDA também realiza pesquisas
para apoiar as suas necessidades de regulamentagio em areas de
produtos especificos (Department of Health & Human Services, 2012).
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Assim, por todas essas razOes ela se recusa a emitir novas
regulamenta¢des que exijam que 0s nanomateriais sejam submetidos a
novos paradigmas de testes de satide e seguranca.

Quanto a solicitagdo para a Agéncia aprovar novos regulamentos
exigindo que os produtos de nanomateriais sejam rotulados para delinear
os ingredientes de nanoparticulas, a FDA negou alegando que neste
momento, dada a variedade emergente de potenciais aplicacdes da
nanotecnologia em varios produtos regulamentados por ela e do estado
atual do conhecimento cientifico dos efeitos da nanotecnologia na
seguranca e eficidcia de um produto , a FDA ndo pode fazer uma
determinagdo categérica de delinear todos os ingredientes de
nanoparticulas na rotulagem (Department of Health & Human Services,
2012).

Em vez disso, a FDA se propds a determinar em uma base caso a
caso, se 0 uso especifico da nanotecnologia em um produto produz
efeitos que justificam requisitos especiais de rotulagem para assegurar
que a rotulagem dos produtos que fornece informacgdes relevantes e é
verdadeira e ndo enganosa (Department of Health & Human Services, 2012).

O quarto pedido foi para que a FDA cumprisse com as exigéncias
da Lei de Politica Nacional do Meio Ambiente (NEPA) em relagdo a
programas regulamentares de nanomateriais, pedindo ainda que a FDA
realizasse uma declaracdo programatica de impacto ambiental para rever
os impactos sobre a satide humana e ao meio ambiente causados pelos
nanomateriais.

A Ageéncia respondeu afirmando que as suas agdes no que diz
respeito a aplicagOes e peti¢des estao sujeitos as exigéncias do NEPA, pois
esta exige que as agéncias federais considerem as consequéncias
ambientais das grandes acOes federais que afeta significativamente a
qualidade do ambiente humano (Department of Health & Human Services,
2012).

Quanto a solicitagdo de declaracdo de impactos causados pelos
nanomateriais, a FDA alega ndo estar no momento de realizar tal agao.

Dessa forma, a FDA continuara a regular os produtos que contém
nanomateriais sob as autoridades existentes e garantir que as normas
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legais especificas aplicaveis a cada tipo de produto sob sua jurisdigao
sejam atendidas.

Aplicagées da nanotecnologia em medicamentos e protetores solares

Esta parte da resposta aborda as preocupagdes solicitadas que sao
relacionadas com a seguranca e status regulatério do mercado de
medicamentos e protetores solares que contenham diéxido de titanio ou
oxido de zinco como ingredientes ativos. A solicitagdo é para a reabertura
do registro administrativo para novos estudos sobre esses produtos
(Department of Health & Human Services, 2012).

A FDA negou o provimento deste pedido pois acredita que neste
momento seja adequado manter o seu posicionamento quanto aos
nanomateriais de didéxido de titdnio e O6xido de =zinco, deixando os
medicamentos e protetores solares que contém tais substancias
disponiveis no mercado.

Marco Regulatorio

Os protetores solares ajudam a prevenir as queimaduras solares,
envelhecimento precoce da pele e cancer de pele causado por radiagdao
ultravioleta do sol. Como esses produtos tem acdo terapéutica, a maioria
dos filtros solares sao comercializados sem restrigoes.

Assim, os peticionarios buscam estabelecer um regulamento da
FDA que especifique os ingredientes ativos, requisitos de rotulagem e
outras condigdes permitidas.

Contudo, a FDA negou tal pedido pois acredita que as normas
existentes que regulamentam a comercializagdo desses produtos sado
eficazes, alegando que os testes realizados com esses produtos sao
suficientes (Department of Health & Human Services, 2012).

Acgbes da FDA em estudos sobre os produtos dos protetores solares

A revisao de protetores solares pela FDA, vem sendo realizada
através de um longo processo e complexo, pois além de rever a seguranga
e a eficicia do protetor solar e os ingredientes ativos, tem-se a
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necessidade de considerar e resolver uma série de questdes legais,
cientificos e técnicos importantes. Porque ndo ha um estudo final, em
efeito, a comercializagao de medicamentos sao de venda livre (Department
of Health & Human Services, 2012).

Assim como solicitado, em 2007, foi reaberto os registros de
estudos sobre o protetor solar, e foram convidados as partes interessadas
a apresentarem observagdes e dados sobre a seguranca, eficacia e o status
regulatério de produtos que contenham protetor solar pequenos
tamanhos das particulas de didéxido de titanio e 6xido de zinco. Dessa
forma o pedido foi atendido.

A seguranga e a eficacia de ingredientes ativos de nanomateriais
em produtos de protecio solar de drogas foram abordados
especificamente nessas reunides, e informagdes pertinentes e comentarios
(inclusive informagbes apresentadas pelo peticionario ICTA) foram
incluidos no registro da revisao protetor solar, bem como os registros de
reunido publica pertinentes (Department of Health & Human Services, 2012).

Em relagdo a avaliacdo preliminar do FDA de riscos potenciais
relacionados com a wutilizagdo de protetor solar contendo os
nanomateriais de diéxido de titanio ou 6xido de zinco a FDA revisou nao
sO as informagdes de enderecamento protetores solares contendo didéxido
de titanio e 6xido de zinco nanomateriais constam na sua peti¢ao, mas
também as informacgoes relevantes a partir de outras fontes disponiveis,
incluindo a sua propria investigagao (Department of Health & Human
Services, 2012).

Dada a auséncia de evidéncia do demonstrando potencial risco
significativo, e os beneficios de satide demonstrados de uso regular de
protetor solar, acredita-se que os produtos em questdao podem e devem
permanecer disponiveis para utilizacdo pelo publico enquanto conclui-se
sua andlise sobre estes produtos no mercado de balcao revisao de Drogas
(Department of Health & Human Services, 2012).

Enfim, concluiu que atualmente nao ha um estudo final de
conclusao eficaz que estabeleca que esses nanomateriais que estao sendo
discutidos oferecam risco a saude publica, devendo estes permanecer no
mercado.
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Os peticionarios solicitaram que a FDA declarasse que os
protetores solares contendo nanoparticulas fossem declarados como
novas drogas (Department of Health & Human Services, 2012). Este pedido
foi negado no momento, e a medida a ser tomada pela agéncia sera
monitorar e participar de pesquisas relevantes.

Também foi solicitado que a Agéncia declarasse todos os
medicamentos de protegao solar disponiveis contendo nanoparticulas de
oxido de zinco e didxido de titanio como um perigo iminente para a
saude publica, e que ordenasse as industrias cessar a fabricacdao até um
estudo final (Department of Health & Human Services, 2012).

Peticionarios solicitaram que a Agéncia realizasse um recall de
fabricantes de todos os medicamentos que contenham filtros solares
disponiveis publicamente nanoparticulas de didxido de titanio e/ou
oxido de zinco até que os fabricantes de tais produtos tivessem certeza
sobre os riscos de tais produtos (Department of Health & Human Services,
2012).

Estes dois pedidos foram sao negados. Recusar-se a iniciar amplas
agOes, categdricas para remover esses produtos do mercado, conforme
solicitado, porque, como explicamos a seguir, em nosso julgamento, as
provas apresentadas na peti¢do ndo indica um perigo para a saude
publica a partir desses produtos que justifiquem tal acdo. Nem quaisquer
outras informacgOes atualmente disponiveis para a Agéncia, incluindo os
obtidos a partir de pesquisa propria da Agéncia, justificar tal medida
(Department of Health & Human Services, 2012).

Consideracdes finais

Ao final da andlise dos pedidos e das respostas obtidas da FDA
conclui-se que a Agéncia adota uma postura de ndo remover os filtros
solares contendo nanomateriais, e que como agéncia reguladora
continuard a examinar a seguranca dos protetores solares, e também as
atividades envolvendo nanotecnologia.

Ainda, a FDA monitora e revisa novos estudos e dados que
dependendo do resultado essas informagdes poderiam influenciar nas
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futuras decisdes regulatorias sobre os produtos regulamentados por tal
agéncia envolvendo os nanomateriais.
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