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RESUMO

O presente estudo objetiva contextualizar a formagao de um conceito para nanotecnologias, suas
potencialidades, seus beneficios e examinar a legislacao brasileira sobre nanotecnologia e as propostas do
legislativo para sua regulamentacao. O estudo é de carater exploratorio e descritivo com apoio no método
sistémico-construtivista para contextualizar as nanotecnologias no sistema econémico e no sistema
do Direito, seus riscos e beneficios. A pesquisa aponta que nao ha uma regulacao especifica para as
nanotecnologias no Brasil, a exemplo da maioria dos paises. Regular as nanotecnologias é um dos maiores
desafios dosistema politico, juridico e econémico, considerando as peculiaridades das caracteristicas fisico-
guimica dos nanomateriais, seus potenciais riscos e seu interesse comercial. A nivel mundial, observa-se
que organizagoes internacionais privadas implementaram estratégias de autorregulacao mais voltadas
para boas praticas e que desempenham uma funcao importante na regulacao das nanotecnologias, as
quais, mesmo tendo aplicacoes volitivas pelas empresas e pelos governos, sao bem aceitas por eles e
bem vistas pelos consumidores.

Palavras-chave: Nanotecnologia. Regulamentagao. Autorregulagao.

ABSTRACT

Thepresentstudyaimstocontextualize the formation of aconceptfornanotechnologies, their potentialities,
their benefits and to examine the Brazilian legislation on nanotechnology and the legislative proposals
for its regulation. The study is exploratory and descriptive with support of the systemic-constructivist
method to contextualize nanotechnologies in the economic system and in the legal system, its risks and
benefits. The research points that there is not a specific regulation for nanotechnologies in Brazil, such
as most countries. Regulating nanotechnologies is one of the major challenges of the political, legal and
economic system, considering the peculiarities of the nanomaterials’ physico-chemical characteristics,
their potential risks and their commercial interest. At the global level, it is possible to observe that private
international organizations have implemented self-regulation strategies more focused on good practices,
and, that has an important role in nanotechnologies’ regulation, which, even if it is volitional applied by
companies and governments, it is well accepted by them and well seen by the consumers.
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1 INTRODUCAO

A nanotecnologia consiste na aplicacao de insumos ou processos em que ao menos um de
seus componentes possua uma de suas dimensoes na escala nanomeétrica, ou seja, entre um e 100
nandmetros, propiciando a manipulacao de qualquer material reduzido a essa escalg, surgindo novos
materiais em qualquer area econdmica, influenciando a economia mundial. Muitos estudiosos consideram
essa tecnologia como constituinte da Quarta Revolugao Industrial, pois essa tecnologia faz parte de uma
evolucao tecnoldgica tao significativa que representa, juntamente com outras tecnologias, alteragoes
histaricas inimaginaveis como em relacao ao tamanho diminuto, a velocidade do desenvolvimento dessas
novas tecnologias e ao elevado grau de complexidade devido aos diferentes agentes envolvidos nesse
processo, como as universidades, pesquisadores, fabricantes, governos e a sociedade em geral, através
de grupos de interesses.

Nanoprodutosja estao disponiveis no mercado consumidor em larga escala e, consequentemente, ha
um crescimento da exposicao a essa tecnologia tanto por parte dos pesquisadores, trabalhadores quanto
dos consumidores. Ademais, esses produtos sao utilizados e descartados em diferentes ambientes sem
o devido controle e regulamentagao, podendo causar graves problemas as presentes e futuras geragoes.

O principal objetivo do presente artigo é observar como esta a regulacao e a normatizacao de
produtos e aplicacdes com nanotecnologia no Brasil, principalmente em relacao a caracterizacao dos
nanomateriais, a indicacao na rotulagem desses produtos e politicas de pesquisa, desenvolvimento e
comercializacao das nanotecnologias. Como objetivos especificos, sera conceituada a nanotecnologia e a
nanociéncia, descritas suas potencialidades, beneficios, riscos, investimentos em pesquisa e 0 mercado
internacional e brasileiro nanotecnolégico.

O estudo é de carater exploratorio e descritivo com apoio no método sistémico-construtivista para
contextualizar as nanotecnologias no sistema econémico e no sistema do Direito, seus riscos e beneficios.

2 NANOCIENCIA E NANOTECNOLOGIA: DEFINI(;GES E NOMENCLATURAS

O prefixo "nano” tem origem etimologica grega e significa andao. Esse termo indica dimensoes
fisicas que estao na ordem de um bilionésimo de qualquer unidade de medida, por exemplo, 0 nanémetro,
unidade de medida utilizada na nanotecnologia, tem 10° metros (m), sendo, essa escala, coloquialmente
conhecida por escala nanométrica ou ainda nanoescala. Igualmente, o vocabulo tecnologia é derivado do
grego e é definido como a utilizagao do método cientifico com objetivos praticos e comerciais. (MEDEIROS;
MATTOSO, 2006).
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Um nandmetro é uma medida tao pequena que é dificil de visualiza-la sem equipamentos especificos,
a titulo de exemplo, a cabeca de um alfinete € um milhao de nanémetros (nm); um fio de cabelo é 100.000
nm; o0 tamanho da maioria das bactérias gira em torno de 1.000 a 5.000 nm; os virus, em média, tém de
100 a 500 nm; e o Acido Desoxirribonucleico (DNA), que é o nosso material genético, & de um a dois nm, ou
seja, a nanotecnologia é a escala do nosso DNA e de outras biomoléculas, como os carboidratos, lipidios e
os acidos nucléicos. (SHATKIN, 2013).

Entretanto, nem todos os materiais que estao na escala nanométrica sao definidos como
nanotecnologia. Existem nanoparticulas que ocorrem no meio ambiente, geradas naturalmente ou
através da atividade metabalica dos seres vivos. Os animais utilizam essas nanoparticulas naturais como
0s aclcares, as proteinas e outras biomoléculas em processos bioquimicos. Muitas nanoparticulas sao
encontradas livremente na natureza, como nanocristais contidos na teia de aranha, no azul das asas das
borboletas, geradas apos a interferéncia da luz na ordenacgao das asas em escala micro e nanometrica,
bem como nas patas das lagartixas que sao revestidas de pelos finissimos que podem se aproximar
e fixar em uma base de apoio a uma distancia de poucos nanémetros, permitindo caminharem sobre
as superficies como as paredes. Ressalta-se que as nanoparticulas também podem ser geradas nos
processos de combustao, como, por exemplo, no ar poluido e nas cinzas vulcanicas. (NNI, 2008).

Consoante a organizacao National Nanotechnology Initiative (NNI), a nanotecnologia consiste na
habilidade de estudar, de entender e de desenvolver materiais em dimensoes entre um e 100 nanémetros,
possibilitando novos usos para materiais ja conhecidos comercialmente. (NNI, 2013). Entretanto, a
fundacao National Science Foudation (NSF) delineia a nanotecnologia de modo mais abrangente, pois
considera que a manipulagao a nivel atdmico pode ocorrer, também, abaixo de um nanémetro ou acima
de 100 nandmetros, principalmente nos nanomateriais poliméricos de dimensoes entre 200 a 300 nm.
Essas particulas poliméricas se destacam em virtude das suas interacoes intermoleculares, sendo seu
uso evidente nas areas farmacéuticas e médicas. (ABDI, 2013).

A Comunidade Europeia anunciou recomendacdes para a descricao de nanomateriais em 2011,
considerando um nanomaterial tanto aquele de origem natural quanto o incidental ou manufaturado que
contém particulas em estado nao ligado, aglomerado ou agregado, com no minimo 50% das particulas
entre 100 nm. Porém, esse limiar pode ser modificado para 50% do material composto por particulas de
até 100 nm, se necessario, mas com a necessaria aplicacao do principio da precaucao ao meio ambiente,
a seguranca, a salde ou mesmo a competitividade comercial. O conceito definido pela European Medicine
Agency (EMA) também considera como nanotecnologia estruturas menores de 1.000 nm de diametro com
propriedades especificas diferentes da matéria em escala maior e adota critérios semelhantes a Comissao
Europeia (ABDI, 2013). Salienta-se que a fundacao nao governamental International Risk Governance Council
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(IRG) aconselha o uso da definicao de nanotecnologia e de nanomateriais estabelecida pela International
Organization for Standardization Technical Committee (ISO/TC) 229 de 2005 e a Techinical Specifications (ISO/
TS) 27687 de 2008 para serem utilizados na area alimenticia e cosmética (IRG, 2009).

O estudo da nanoescala é importante, posto que as propriedades fisico-quimicas dos materiais
tendam a ser diferentes das propriedades do mesmo material em larga escala, devido ao aparecimento de
efeitos quanticos de tamanho e fendmeno de superficie. Assim, um elemento, quando reduzido a escala
nanometrica, pode apresentar propriedades eletronicas, mecanicas, térmicas, opticas diversas, quando
comparado com seu natural (estendido). Esta alteracao nas propriedades fundamentais com a variagao
do tamanho das particulas € denominada de efeito do tamanho. (LOOS, 2014).

Além disso, areducao das particulas em escala nanométrica ocasiona uma consequéncia importante
paraafuncionalidade dos nanomateriais que € oaumento daareasuperficial nessas matérias nanoscopicas,
devido ao aumento significativo da quantidade de atomos superficiais quando comparado com o volume
total da particula, modificando, assim, sua reatividade quimica e sua funcionalidade. (MARTINEZ; ALVES,
2013).

Essas propriedades que os elementos apresentam em nanoescala sao importantes, visto que
oferecem uma vasta faixa de novas aplicacbes, novos materiais e novas tecnologias para serem
compreendidos pela nanociéncia. Ainda, essa propriedade Unica permite que menos material seja utilizado
na sintese de um produto, pois ha um aumento da area superficial, aumentando a reatividade, permitindo
preservar 0s recursos naturais como a energia e reduzir os custos de producao, portanto, geram-se
beneficios tanto para o meio ambiente quanto para a economia. (SHATKIN, 2013).

Um exemplo disso é o estudo e a manipulacao do elemento ouro em escala nanomeétrica. O ouro
em seu estado original, estendido, reflete a luz através de sua superficie e possui coloracao amarelada,
contudo, quando se apresenta em estado de nanoparticulas, absorve alguns comprimentos de onda de
luz, alterando sua coloracao para vermelha, verde e magenta, dependendo do tamanho da particula. Outro
exemplo que se observa com o efeito de tamanho das particulas sobre as propriedades é a temperatura
de fusao do ouro, pois, quando na forma estendida, € de 1063°C, entretanto, quando as particulas sao de
dois nm, atemperatura de fusao diminuipara 500° C, uma diferenca de mais de 500° C. Essas alteracoes no
elemento ouro propiciaram um maior espectro de utilizacao, podendo, inclusive, utilizar as nanoparticulas
de ouro combinadas com biomoléculas nos exames de diagnosticos médicos. (MARTINEZ; ALVES, 2013).

Os produtos sintetizados por meio da nanotecnologia podem ser divididos em quatro diferentes
geracoes definidas por Roco et al. em 2006. A primeira geragao constitui-se de produtos sintetizados
antes do ano 2000, sao exemplos desse grupo os revestimentos nanoestruturados, dispersao de
nanoparticulas, superficies nanopadronizadas e materiais in natura (matérias-primas), como os metais
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nanoestruturados. Os materiais dessa geragao possuem estruturas estacionarias. A segunda geracao de
produtos nanotecnologicos € composta por nanoestruturas ativas, como novos transistores, farmacos
alvo e produtos quimicos; a sintese dessas substancias deu-se a partir de 2005. Ja, ap6s 2010, tem-se 0
inicio da terceira geracao que se identifica pelo uso de sinteses e técnicas de montagem, como robadtica,
biomontagem e em multiescala, relacionados com nanosistemas baseados em mecanica quantica.
Enquanto que a quarta geracao, segundo 0s pesquisadores, iniciar-se-a entre 0s anos de 2015 e 2020 e
englobara nanosistemas moleculares heterogéneos em que cada molécula tem uma estrutura especifica,
desempenhando um papel diferente. (ROCO et al., 2011).

A sintese de nanomateriais envolve basicamente dois processos: o top-down e o bottom-up. O
processo top-down (de cima para baixo) consiste na sintese de estruturas em nanoescala, a partir de outras
em escala maior, utilizando-se processos fisicos, como, por exemplo, as nanoparticulas de submicron,
geradas por processo de moagem da matéria em escala normal até a obtencao de particulas muito
pequenas. Ademais, o método top-down é o mais comum, sendo realizado a seco. A luz € empregada para
realizar gravacoes de padroes, sendo essa técnica empregada na producao de chips. Ja no método bottom-
up, que significa de baixo para cima, a sintese ocorre através da montagem do nanomaterial atomo por
atomo ou molécula por molécula. Geralmente esse € um processo quimico, realizado, principalmente,
via Umida, ou seja, utilizam solventes, através de sintese envolvendo processos quimicos, entretanto,
também pode ser realizado por processos fisicos através de potentes microscopios. (MARCONE, 2015).

As particulas nanométricas apresentam instabilidade térmica, apresentando naturalmente a
tendéncia de se agregarem, formando complexos estruturais maiores, ocasionando possivel perda ou
diminuicao de suas propriedades advindas da nanoescala. Esse fator de agregacao € um desafio para
0s pesquisadores, e uma das alternativas disponiveis para a sintese de formulagoes nanotecnologicas
mais estaveis é observar as caracteristicas de biodegrabilidade, biocompatibilidade, capacidade para
funcionalizacao da superficie da particula, conjugacao, complexacao e encapsulamento desses materiais.
Os nanomateriais utilizados pela indGstria sao geralmente encapsulados como forma de protecao a
degradacao pela luz, pelo oxigénio, para estabilidade do composto, para aumentar a solubilidade e para
evitar sedimentacao do nanomaterial. A titulo de exemplo, alguns métodos de encapsulamento sao a
solubilizacao ou a retengao na nanoparticula, a conjugacao ou a adsorgao. (ZARBIM, 2007; DIMER et al,,
2013).

As nanoparticulas poderao ser classificadas, conforme sua composicao quimica, em trés grandes
grupos: as nanoparticulas inorganicas, as organicas e as hibridas, sendo a classificagao mais utilizada no
meio académico. No grupo das inorganicas, destacam-se os 6xidos metalicos, como didxido de titanio,
oxido de ferro, as nanoparticulas dos metais de transicao, como o ouro e a prata, e os pontos quanticos
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compostos, principalmente, por cadmio e selénio. No grupo das organicas, as principais representantes
sao as nanoparticulas formadas pelos atomos de carbono, como o fulereno, os grafenos e as nanofibras de
carbono, além dos lipossomas, nanoemulsoes, dentre outras. Ja 0s nanomateriais hibridos sao formados
por dois tipos de nanocomponentes com funcoes complementares ou coesas entre si, como exemplo,
elenca-se a conjugacao de biomoléculas a nanoparticulas metalicas e a associacao de nanomoléculas
organicas a matrizes nanopoliméricas com a finalidade de melhorar as propriedades térmicas, mecanicas
e opticas. (COSTA, 2015).

A inovacao trazida pelo desenvolvimento da tecnologia em nanoescala originou uma revolucao
tecnologica e industrial marcante, ocasionando modificacdes nas relacdes de consumo. Além disso,
a nanotecnologia destaca-se pela possibilidade de utilizar como matérias-primas todos os elementos
da tabela periddica (disposicao dos elementos quimicos em uma tabela divididos por periodos e grupos,
organizados por afinidade quimica, em ordem crescente de nimero atémico, pela configuracao eletronica),
possibilitando o seu uso em quase todos os produtos manipulados, abrangendo praticamente todos os
setores industriais (BUSSINGER; TOSE, 2017).

Logo, a nanotecnologia destaca-se pela multidisciplinaridade, pois seu estudo relaciona areas
da fisica, quimica e biologia, podendo-se concluir que é a real potencialidade dessa nova tecnologia,
enquadrando-se no grupo das tecnologias convergentes, ja que ha interacao e combinagao cooperativa
entre diferentes areas de conhecimento, como a tecnologia da informagao, a medicina, a neurociéncia
cognitiva e a biotecnologia. Isso tudo possibilitou 0 emprego da nanotecnologia em todos os setores
industriais de producao, modificando de forma revolucionaria as técnicas de sintese e manufatura na
indUstria médica, de higiene e beleza, gestao ambiental e da tecnologia da informagao, impactando tanto
as relagdes saciais, politicas e ambientais, quanto as relagcdes com os consumidores (BUSSINGER; TOSE,
2017).

3 NANOTECNOLOGIAS: MERCADO, BENEFICIOS E RISCOS

Omercadodananotecnologia éaltamente promissor.Em 10 de dezembro de 2018, o siteda StatNano
divulgou que ja sao comercializados 8.523 nanoprodutos, produzidos por 2.084 companhias em 59 paises
(StatNano, 2018). Novos produtos e aplicacoes com nanotecnologia sao langcados em praticamente
todas as areas e em velocidade crescente. Entre os dez principais setores com produtos e aplicacoes
com nanotecnologia, o0 campeao em nanoprodutos € o setor eletrénico, que ja disponibilizou no mercado
consumidor 2.050 produtos, seguido da area de medicina com 972, cosméticos com 780, setor téxtil
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com 696, construcao civil com 645, automotivo com 539, meio ambiente com 526, energias renovaveis
com 467, setor de alimentacao com 335 e setor petroquimico com 302 produtos nanoengenheirados.
(StatNano, 2018).

A nanotecnologia € uma realidade presente em inimeros produtos e aplicacdes comercializados por
diferentes setores econdémicos movimentando cerca de 4 trilhGes de dolares no mundo no ano de 2018.
Empresas e governos investem bilhdes em pesquisa e desenvolvimento de nanotecnologias no mundo.
Paises como Estados Unidos da América e o Canada sao os que mais investem nesse setor. S6 na area
da saldde, o mercado mundial de produtos faturou cerca de 160 bilhdes de dolares em 2015. Comparado
com outros paises, o investimento no Brasil € mais modesto. Barbosa, Bagattolli e Invernizzi (2018, p.
62) realizaram um mapeamento de todos os projetos aprovados com recursos nao reembolsaveis da
Financiadora de Estudos e Projetos (FINEP) no periodo de 2006 até 2016 e registraram que a FINEP
“concedeu R$ 81,29 milhdes para 56 projetos em Nanotecnologia no periodo, e as empresas aportaram
como contrapartida um valor médio de R$ 1,45 milhdo por projeto, cobrindo 60,2% do valor total dos
mesmos (considerando o valor concedido mais contrapartidas das empresas) que ascendeu a R$ 134,83
milhdes” O maior volume de recursos disponibilizado pela FINEP foi no ano de 2007. Chama a atencao no
estudo realizado que, no periodo de 2014 até 2016, nao foram lancados editais ou projeto especificamente
para o desenvolvimento de pesquisas com nanotecnologia, o que revela “falta de priorizagao sustentada
da NT neste instrumento estratégico de promocao da inovagao” (BARBOSA; BAGATTOLLI; INVERNIZZI,
2018, p. 62).

Ainda, conforme um ranking realizado pela StatNano (2017a), o qual posicionou os dez principais
paises que mais depositaram patentes em 2017, os Estados Unidos da América ocupam o primeiro lugar,
correspodendo a 51,7% das patentes da United States Patents and Trademark Office (USTPO) e 34, 20% das
patentes da European Patent Organization (EPO). A Coreia do Sul e o Japao ocupam, respectivamente, o
segundo e o terceirolugares.Jano Brasil, noanode 2017, foram depositadas 14 patentes nanotecnologicas
pela USTPO e 6 pela EPO. (StatNano, 2017a).

0 grupo StatNano (2017b) publicou um relatério realizado em janeiro de 2018 no qual foi analisada
a quantidade de artigos sobre nanotecnologia indexados na base de dados Wef of Science em 2017 por
paises. Ao todo foram 154.000 artigos indexados nessa base de dados. Aproxidamente 52% dessas
publicacdes foram realizadas por trés paises: China, EUA e india. Quando agrupa-se os cinco paises que
mais publicaram em 2017, China, EUA, Tndia, Iran e Coréia, observa-se que esses paises respondem a
62% de todos os artigos indexados na Web of Science. Nos Gltimos anos, a China tem ocupado o primeiro
lugar no ranking dos paises que mais publicaram trabalhos cientificos com 56.000 artigos, seguido dos
Estados Unidos da América com 24.000 artigos. O Brasil ocupa a 17° posicao com 2.788 trabalhos
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publicados, correspondendo a 5,7% do total de artigos indexados em 2017 (StatNano, 2017b). Em 2016, o
Brasil também ocupava a 17° posicao com 2.471 artigos indexados na base de dados da Web of Science,
correspondendo a 1,8% do total de artigos publicados nessa base. (StatNano, 2017c).

A nanotecnologia € uma tecnologia muito promissora para a industria farmacéutica, biotecnologica
e biomédica, considerada por muitos estudiosos uma das tecnologias que integram a Quarta Revolugao
Industrial, pois tem propiciado o desenvolvimento de novos medicamentos baseados em nanoestruturas
complexas altamente seletivas, além de ser uma esperanca no desenvolvimento de novos produtos
para a medicing, principalmente maquinas moleculares (nanobots, sondas, sensores) que propiciam
novos métodos de diagndstico precoce para o cancer (capacidade de observacao de células individuais,
rastreamento do movimento de células cancerosas, rastreamento de moléculas individuais que se movem
no entorno das células cancerosas), enfermidades infecciosas, terapia e sistemas para a administracao
de farmacos; nanosensores que circulam dentro do corpo para monitorar niveis de colesterol, hormonios
e glicose, entre outros beneficios. Também, possibilitou a elaboracao de cosméticos com maior poder de
absorcao e estabilidade, medidores de niveis de glicose, tintas com poderes abrasivos, acao bactericida
e fungicida, aléem de suplementos alimentares. Outra meta ambiciosa é o desenvolvimento da medicina
personalizada, regenerativa e teranodstica (ALVES, 2004; ABDI, 2013; LONDANO, 2015).

A nanotecnologia esta presente em toda a cadeia produtiva da inddstria alimenticia na qual
nanoparticulas ou técnicas de nanotecnologia sao utilizadas desde o cultivo dos alimentos na agricultura,
processamento e, posteriormente, em embalagens. Na agricultura, a promessa das nanoparticulas
engenheiradas sao para ampliar o rendimento da producao de alimentos e reduzir o uso de defensivos
agricolas, sem causar danos ao solo e a agua. Na inddstria de alimentos, evidencia-se o emprego de
nanofilmes para protecao e conservacao dos alimentos (cor, sabor), nanosensores para verificar a
deterioracao dos alimentos e das embalagens com nanoparticulas capazes de aumentar o tempo de
vida (til dos alimentos, pois atuam como barreira contra umidade, contra micro-organismos, além de
serem utilizados como agentes funcionais, ou seja, antioxidantes, corantes e conservantes. (SINGH, 2017;
RESCH; FARINA, 2015).

Ainda, os nanotubos de carbono estao sendo empregados, também, na indUstria petrolifero-
quimica para transporte de liquidos, visto que com esses materiais € possivel a construcao de ductos
mais leves, fortes e resistentes a corrosao. Ja na indistria téxtil, a nanotecnologia é aplicada devido aos
aumentos da durabilidade do produto, conforto, propriedades higiénicas e a reducao do custo. O uso
dessa tecnologia em escala nanomeétrica nessa area permite a confeccao de materiais com funcoes
especiais, como antibactericida, protecao contra radiacao ultravioleta e antiodores. A titulo de exemplo,
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cita-se as nanoparticulas de prata que sao utilizados em meias e roupas esportivas, devido a capacidade
antibacteriana e antiodorifera (SINGH, 2017).

Shah e Powers (2015) mostram que a nanotecnologia pode ser importante para o desenvolvimento
deum pais em relacao aos recursos renovaveis, Como a agua e energia, posto que sao recursos importantes,
principalmente, para a indUstria de base, ou seja, a nanotecnologia pode ser mais sustentavel, quando
comparada ao antigo modelo produtor-consumidor adotado pelos paises industrializados. A maioria das
pesquisas na area de recursos hidricos envolvem materiais e processos simples e baratos, podendo ser
implementados tanto nas comunidades remotas que sofrem com a escassez de agua quanto nos grandes
centros urbanos. Em relacao a energia, existem diversos estudos baseados em nanotecnologia, voltados
para o uso da energia solar, biomassa e energia edlica. A titulo de exemplo, cita-se 0 uso da técnica de
fotocatalise atraves do uso de energia solar e nanoparticulas de titanio que mineralizam alguns poluentes
(SHAH; POWERS, 2015).

Os beneficios das nanotecnologias sao extremamente excitantes e os nano-cientistas estao
ocupados em sintetizar novos materiais e prever novas aplicacoes, entretanto, é crucial que também
sejam pesquisados 0s riscos e a seguranca dos nanomateriais a saide humana e meio ambiente e como
células, organismos e tecidos reagem a presenca de nanoparticulas, como bem argumenta Gatti (2016).
Em suas pesquisas, Gatti (2014) aponta evidéncias clinicas da presenca de nanoparticulas em tecidos
patologicos e no sangue que sao transportadas para qualquer 6rgao do organismo e sem qualquer
barreira para viajarem livremente. Grande parte das particulas, por nao serem degradaveis por nosso
organismo, nao oferecem nenhuma maneira de se livrar delas. Face ao exposto, Gatti (2014) questiona:
qual o destino destas nanoparticulas a longo prazo? Ao responder, a pesquisadora diz que é impossivel
nao esperar uma reagao inflamatoria e problemas das interacdes entre as nanoparticulas e proteinas e
entre as nanoparticulas e DNA. Se alojadas no cérebro, estudos mostram que podem causar inflamacoes
e doencas neurologicas como o Autismo, Alzheimer, Mal de Parkinson ou outras doencas. Nanoparticulas
podem interagir diretamente com o DNA e se a interacao nao é controlada, o DNA pode ser danificado e
ser causa para malformacoes da prole (GATTI, 2014, p.1).

Portanto, as mesmas propriedades que fazem as nanoparticulas tao atrativas podem ser fonte de
risco, visto que o aumento da superficie em relagao ao volume proporciona o aumento da reatividade, e
as manifestacdes fisico-quimicas diversas das expressadas em escala maior podem ocasionar atividade
biologica e toxicidade diferente das ja conhecidas. Como exemplo, cita-se uma nanoparticula de 10 nm
que tem 20% de atomos de superficie, enquanto uma nanoparticula de 1Tnm tem 100% de atomos de
superficie, influenciando as aglomeragoes, dispersoes e estabilizacao dessas particulas. Quanto menor

Gestao e Desenvolvimento | Novo Hamburgo | v. 16 | n. 3 | set./dez. 2019 UNIVERSIDADE
Luisa Lauermann Lazzaretti e Haide Maria Hupffer FEEVALE



; GeStao e e-ISSN: 2446-6875

Desenvolvimento p-ISSN1807-5436

0 tamanho das particulas, maior a area de superficie e, consequentemente, maior atividade biologica e
maior toxicidade (FOLADORI; INVERNIZZI, 2016).

Sufian et al. (2017) compartilham que os nanomateriais sao novos produtos quimicos e ha pouca
informacao disponivel sobre seguranca e riscos para a salde e para 0 meio ambiente. Para os autores,
a exposicao humana aos nanomateriais pode ocorrer nas diversas fases do ciclo de vida desse material,
desde a sintese, a producao e a incorporacao nos produtos, caracterizando a exposicao ocupacional.
lgualmente, a exposicao humana podera ocorrer, na utilizagao desses produtos, quando ha a exposicao do
consumidor, na eliminacao e, por conseguinte, acumulacao no ambiente. Sufian et al. (2017) constataram
que a presenca dos nanomateriais no ar deve-se tanto aos processos de sintese quanto aos processos
de sintese e manipulacao de pos-nanomateriais, sendo a via inalatdria a principal via de interacao no
contexto ocupacional.

Em relagao a exposicao via oral, Louro, Borges e Silva (2013) relatam que as nanoparticulas sao
absorvidas, principalmente, pelo intestino, o que ocorre devido a incorporacao desses materiais nos
alimentos, suplementos ou embalagem de alimentos, assim como os originados da contaminagao do solo
ou da agua (LOURO; BORGES; SILVA, 2013). Estudos em amigdalas humanas realizados por Dvorackova et
al. (2009) constataram a presenca de varios aglomerados de metalicos nanoestruturados provenientes da
poluicao ambiental que entram no organismo humano pela respiracao e podem afetar a satde humana.

Todavia, Gajewicz (2012) observa muitas contradicoes nas pesquisas, porguanto uma mesma
nanoparticula, em alguns estudos, é relatada como altamente prejudicial aos organismos e ao meio
ambiente e em outras investigaces conclui-se como pouco indcua pela sua baixa toxicidade. Uma das
razOes para isso talvez seja a falta de normatizacao de dados para caracterizar a toxicidade desses
nanomateriais (GAJEWICZ, 2012).

Essa também foi a conclusdao encontrada pelos autores Fernandes e Waissmann (2013) ao
realizarem uma revisao da literatura sobre os efeitos dos nanotubos de carbono e fulerenos sobre a pele.
Eles observaram a falta de padronizagao da descricao das propriedades fisico-quimicas das nanoparticulas
utilizadas nos experimentos, além dos diferentes protocolos empregados, gerando dificuldades na
interpretacao de dados e resultados divergentes (FERNANDES; WAISSMANN, 2013).

Entretanto, estudiosos como Hankin e Caballero (2014) também se posicionam no sentido de que
as nanotecnologias podem causar consequéncias negativas ambientais, sanitarias e de segurangas,
antes que métodos adequados, baseados na analise quantitativa do risco sejam implementadas. Devido
a isso, sugerem a efetivacao de uma abordagem de precaucao para a regulacao dessa tecnologia,
a fim de evitar possiveis efeitos danosos e uma reacao publica. Ademais, alertam para a necessidade
de abordagens regulatorias para as nanotecnologias, mas que estas sejam dinamicas, maleaveis e
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ajustaveis, considerando 0s novos conhecimentos adquiridos e o entendimento dos possiveis impactos
nanotecnologicos. Os especialistas na area verificaram ha pouco tempo que os fatores regulatorios e da
inovagao podem ser integralizados. (HANKIN; CABALLERO, 2014).

A governanca dos riscos € uma ferramenta estratégica para os governos e visa a reduzir 0s riscos
dos impactos nocivos, sendo uma solucao alternativa para a inovagao. Uma gestao efetiva e integrada
estatal deve auxiliar a concretizacao de beneficios, focada em alcangar tanto os fins sociais quanto a
competitividade econdmica. E fundamental assegurar o desenvolvimento nanotecnolégico seguro
e sustentavel, por intermédio de uma governanca efetiva que possibilitaria uma tecnologia segura e
sustentavel, voltada a sociedade, sem cingir a inovacao, considerando a seguranca, a sustentabilidade
e o cumprimento das metas sociais a fonte de inovagao, proporcionando um estimulo desta, para fins
especificos. A governanca efetiva demanda um alto nivel de dialogo, colaboragao, gerenciamento
entre as muitas instituicoes e partes interessadas, englobando aquelas que desenvolvem, sintetizam,
comercializam e regulamentam as nanotecnologias, bem como os representantes da sociedade civil, com
o prop6sito de promover um processo proativo e adaptativo (HANKIN; CABALLERO, 2014).

Praticas de seguranca devem fazer parte do desenvolvimento responsavel nanotecnolégico. A
Nano Risk Framework langou, em 2007, uma proposta de estrutura global e flexivel para avaliar os riscos
possiveis das nanoparticulas, com a particularidade de recomendar informacoes sobre o ciclo de vida,
suas propriedades, ecotoxicidade e descarte. A CENARIOS® foi elaborada em cooperagao com /nnovation
Society e a TUV SUD Industry Service, sendo um sistema de gestdo e monitoramento de riscos para atender
as necessidades especificas de avaliacao de risco nanotecnologico dos trabalhadores, consumidores e
meio ambiente. Ja o AssuredNano™, desenvolvido em 2008, é um sistema de acreditagao da seguranca
de nanomateriais, relacionado com a comercializagao de nanoprodutos e as preocupagoes com a salde,
meio ambiente e seguranca do trabalhador (HANKIN; CABALLERO, 2014). Observa-se que ainda sao
iniciativas privadas.

Outra iniciativa inovadora de organismos privados € da plataforma Integrated Nano-Science &
Commodity Exchange (INSCX) que visa o comércio de nanomateriais por intermédio de uma plataforma
de negociacao de mercadorias com o diferencial de ofertar um mercado centralizado que permite uma
lista completa, confiavel e com certificacao das exigéncias de qualidade e conformidade. O sistema INSCX
funciona segundo as normas de autorregulacao que comandam a oferta dos nanomateriais, tendo como
regras as estruturas legislativas em vigor, a fim de salvaguardar o interesse mercadoldgico e o social.
Com o INSCX é possivel obter um relatério que disponibiliza o rastreamento, o uso e o ciclo de vida dos
nanomateriais negociados nessa plataforma (INSCX).
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4A REGULAMENTA(;E\O DA NANOTECNOLOGIA NO BRASIL

As discussoes sobre a regulamentacao das nanotecnologias € assunto recente na maioria dos
paises que desenvolvem produtos e aplicacoes com nanoparticulas. A intencao é trazer a discussao como
o0 Brasil esta buscando regular a nanotecnologia, razao pela qual nao sera dado énfase as iniciativas de
regulamentacao em outros paises. Entende-se que é necessaria uma coordenagao internacional para
discutir os riscos das nanotecnologias e sua regulamentacao.

A titulo de exemplo, pode-se dizer que o empenho até o presente momento para a regulagao das
nanotecnologias esta mais centrado em organismos Nao governamentais e organismos internacionais,
como a Organizacao para a Cooperacao e Desenvolvimento Econémico (OCDE), a Uniao Europeia e as
normas ISO. Na Uniao Europeia, as discussoes estao registradas no regulamento da REACH (Registro,
Avaliacao, Autorizacao e Restricao de Produtos Quimicos), nos documentos da European Agency for
Safety and Health at Work, OSHA; Occupational Nanotechnologies Industries Association (NIA), FDA. Nos
paises asiaticos conta-se com a ANF-Asia Nano Forum, com o Comité de Medidas de Seguranca
para nanomateriais do Japao e com a Chinese Academy of Sciences, SAICM e International Council on
Nanotechnology — ICON. Nos Estados Unidos observa-se o Ato de Controle de Substancias Toxicas (TSCA)
e as acoes do National Institute for Health (NIH) FDA (Food and Drug Administration). Contudo, até o presente
momento nao se verifica uma legislacao global especifica ou unificada para os nanomateriais, logo, 0s
nanoprodutos sao registrados nos mais variados paises através das agéncias reguladoras especificas
daquele pais, sendo cada situacao avaliada individualmente. (HANKIN; CABALLERO, 2014; ENGELMANN;
PULZ, 2015).

A 1SO atribuiu ao Comité Técnico n°® 229 a responsabilidade de preparar, analisar e publicar normas
relativas a nanotecnologia como sua definicao (ENGELMANN; MARTINS, 2017). A Uniao Europeia
estabelece notificacao compulsaria para os nanocosméticos, e alguns Estados-Membros da UE, como a
Franca, Bélgica e Dinamarca, adotaram os procedimentos de informacao obrigatdria para uma variedade
de nanoprodutos disponiveis comercialmente (HANKIN; CABALLERO, 2014).

Destaca-se que na UE centros e instituicoes publicas e privadas sao responsaveis pela repercussao
que seus estudos nanotecnologicos podem ocasionar ao meio ambiente e a sadde humana. Ademais,
no ano de 2008, foi elaborado pela UE uma compilacao de condutas para a pesquisa nas areas da
nanotecnologia e das nanociéncias, com a realizacao de revisao bienal, com o intuito de instruir os paises-
membros, pesquisadores, cientistas, financiadores de pesquisas e demais interessados para a evolucao
de estudos responsaveis (HUPFFER; ENGELMANN, 2017). Por sua vez, o Regulamento n® 1169 de 2011
determinou o fornecimento de informacao aos consumidores sobre 0s nanoalimentos. Esse regulamento
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trouxe uma importante inovacao: os nanomateriais devem ser rotulados de forma clara na composicao
do produto com o prefixo “nano” entre parénteses apos o nome da substancia (HUPFFER; ENGELMANN,
2017).

No Brasil, o desenvolvimento da nanotecnologia € uma politica publica prioritaria cujo objetivo
principal € angariar fundos de investimento para desenvolvimento da pesquisa e dainddstria técnica nessa
area, tanto para o setor pablico quanto para o setor privado, segundo Foladori et al. (2012). Assim como
em outros paises da América Latina, ha duas caracteristicas semelhantes identificadas nesse processo,
que sao a estruturacao de centros de exceléncia incorporado a indUstria e a omissao desses paises quanto
as questdes relacionadas com a protecao do trabalhador e do consumidor frente aos possiveis riscos
dessa tecnologia. Além disso, Foladori et al. (2012) ressaltam outra caracteristica comum aos paises da
América Latina na estruturacao da nanotecnologia nesses paises, que é a auséncia da participagao da
sociedade nas decisoes de politica pablica.

Pereira e Fonseca (2013), em seu estudo sobre a abordagem da politica de regulamentacao da
nanotecnologiano Brasil, observaram que o Brasil nao € um exemplo de preocupagao com responsabilidade
na politica dessa tecnologia. No Brasil, verifica-se um foco exagerado em fomentar a competitividade
industrial através da pesquisa e desenvolvimento, sendo consequéncia de um ambiente hermético de
formulacao de politicas publicas, centrado na visao ingénua dos beneficios suficientes das ciéncias e
tecnologias. Esses autores, também, analisaram que no contexto sociopolitico atual havera obstaculos
que desafiarao a efetividade de introduzir o arcabouco institucional de outros paises mais avancados para
as praticas de governanca local. Eles sugerem, para o caso brasileiro, pesquisas focadas na expansao
de nanotecnologias sociais, adequando o desenvolvimento dessa tecnologia com os problemas sociais e
ambientais. (FONSECA; PEREIRA, 2013).

Como na maioria dos paises, no Brasil a discussao em torno da regulamentacao da nanotecnologia
também nao avancou. Em 2005, foi proposto o primeiro Projeto de Lei n° 5.076 de 2005, que visava
regulamentar a pesquisa em nanotecnologia com a finalidade de respeitar os valores éticos e sociais
do individuo e da familia, evitando que a pesquisa nessa area tenha tendéncia para alguma corrente
indesejavel pela sociedade brasileira. Nesse projeto, ha a projecao para a criagao de uma Comissao Técnica
Nacional de Nanotecnologia (CTNano) vinculada a Presidéncia da Republica para assessorar tecnicamente
a implementacao da Politica Nacional de Nanosseguranga com a estipulacao de normas técnicas de
seguranca, pareceres técnicos para a protecao da salde humana e do meio ambiente relacionados com a
pesquisa, producao, consumo e descarte de produtos nanotecnologicos, ou seja, acompanhando todo o
ciclo de vida desses produtos. (DUARTE, 2005).
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Além disso, esse Projeto de Lei previa a especificacao de que todos os produtos nanotecnolagicos
tivessem rotulagem com simbolos indicando o uso dessa tecnologia e, em realce, expressoes especificas:
“produto da nanotecnologia’, “contém matéria-prima nanotecnologica” ou “submetido a processo
nanotecnologico” A fiscalizagao dessas atividades ficaria sob responsabilidade do Poder Pablico. Ademais,
esse projeto previa que a Unido tivesse participagao das receitas advindas da comercializagao dos produtos
gerados pelas pesquisas por ela financiadas. Seria criado o Fundo de Desenvolvimento de Nanotecnologia
(FDNano) para o financiamento dessas pesquisas, 0 qual seria custeado com dez por cento dos recursos
do Fundo Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnolégico (DUARTE, 2005).

Essa proposta legislativa foi distribuida e analisada por trés comissoes distintas da Camara
Federal: a Comissao de Financas e Tributacao, Comissao de Desenvolvimento Econémico, Inddstria
e Comeércio e a Comissao de Ciéncia, Tecnologia, Comunicagao e Informatica, sendo os pareceres dos
relatores desfavoraveis, pois o Projeto de Lei seria incompativel e inadequado tanto financeira quanto
orcamentariamente. Alguns fatores determinantes para a rejeicao desse sao: a auséncia de aquiescéncia
entre o Poder Piblico e o privado em como regimentar a nanotecnologia no Brasil ou, ainda, o entendimento
de que o controle de risco nanotecnologico poderiaimpactar negativamente nos investimentos de projetos
e pesquisa nessa area. Outro ponto de destaque € o controle estatal sobre o setor publico e o privado, pois
esse setor nao teria capacidade para monitorar toda a atividade de pesquisa em nanociéncia no Brasil,
além de esse controle afastar investimentos e procrastinar o desenvolvimento tecnologico. (BRASIL,
2005).

A relatora da Comissao de Ciéncia e Tecnologia, Comunicacao e informatica ressalta, em seu voto,
que a regulamentacao da nanotecnologia deve ser corretamente apreciada, devido aos potenciais riscos
advindos dessa atividade para a sadde humana e o meio ambiente. Entretanto, a relatora argumenta
que Nao € necessaria uma proposta legislativa especifica para a regulamentacao dessa tecnologia,
indicando que essa matéria estaria disciplinada legislativamente tanto em relagao as prote¢des quanto as
penalidades naLein® 9.782 de 1999, que define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria; na Lein® 6.938
de 1981, que dispoe sobre a Politica Nacional do Meio Ambiente; na Lei n® 9.605 de 1998, que disciplina
a Lei de Crimes Ambientais; e na Lein® 11.105 de 2005, que rege as normas de seguranca das atividades
que envolvam organismos geneticamente modificados e institui a Politica Nacional de Biosseguranca.
Ja quanto a rotulagem dos produtos nanotecnologicos, a relatora entende que por analogia poderia ser
aplicado o contido no Codigo de Defesa do Consumidor, que é suficiente para regular a matéria (BRASIL,
2005).

Em 2013, novamente foi proposto um Projeto de Lei com o objetivo de regulamentar a rotulagem de
produtos nanotecnologicos ou de produtos que fazem utilizacao da nanotecnologia sob o n® 5.133 pelo
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Deputado Sarney Filho. Assim, como na proposicao legislativa anterior, consta a previsao de rotulagem
com simbolos e frases especificas alertando o uso de nanotecnologia nos produtos comercializados,
devendo constar em parte principal do produto. Quando o produtor for cosmeético, alimentos e farmacos, o
consumidor devera ser alertado da matéria-prima utilizada. A informagao de que a matéria-prima se refere
a nanotecnologia devera estar especificado em documento fiscal, a fim de que essa informagao esteja
associada a ela e a acompanhe em todas as etapas da cadeia produtiva. Ademais, quanto aos alimentos
e as matérias-primas obtidas a partir de animais alimentados com ragao contendo nanoprodutos, estes
deverao ser identificados com expressoes especificas na parte principal do produto (SARNEY FILHO,
2013a).

A principal justificativa para a proposicao dessa proposta legislativa é que 0s nanoprodutos sao
produtos com caracteristicas diferenciadas e que a auséncia de regulamentagao da nanotecnologia no
Brasil impacta diretamente na falta de controle de quantos produtos nanotecnoldgicos estao disponiveis
para consumo, bem como o correto descarte desses apos o uso. Ademais, alguns cientistas indicam que
algumas nanosubstancias podem causar alguns danos a salde e a0 meio ambiente. Essa nova proposi¢ao
visa alinhar-se com os preceitos contidos no art. 6° combinado com o art. 31 do Codigo de Defesa do
Consumidor, que orienta que um dos direitos basicos do consumidor é ainformagao adequada e clara sobre
os diferentes produtos e servigos, com especificagao correta de quantidade, caracteristicas, composicao,
qualidade e preco, bem como sobre os riscos que apresentem. (SARNEY FILHO, 2013a).

Entretanto, alguns criticos de entidades governamentais, como a gerente da Agéncia Brasileira de
Desenvolvimento Industrial, criticaram esse projeto de Lei que visa a regulamentar a forma de rotulagem
desses produtos, argumentando que: “Um simbolo de nanoparticulas quer dizer o que para o consumidor?
Um risco, um beneficio? A tendéncia é confundi-lo ainda mais”. Além disso, ela ressaltou a importancia da
realizacao de novas pesquisas sobre a nanotecnologia antes da regulamentacao legislativa da matéria.
Existe outro ponto relevante destacado por ela de que os cosmeéticos, alimentos e farmacos, antes de
serem comercializados, ja passam por testes indispensaveis para validacao de eficacia, seguranca e
qualidade. (POMPEU; DOERDELEIN).

Ademais, o mesmo deputado Sarney Filho propos o Projeto de Lei n® 6741 de 2013, com o objetivo
de instituir a Politica Nacional de Nanotecnologia, a pesquisa, a producao, o destino de rejeitos e o uso
da nanotecnologia no pais, que foi apensado ao Projeto de Lei n° 5.133 de 2013, ap0s decisao da Mesa
Diretora da Camara dos Deputados que também criou a Comissao Especial com o intuito de proferir
parecer ao Projeto de Lein® 6.741 de 2013 e para que esta se destine a apreciar o Projeto de Lein® 5.133
de 2013. Assim como no primeiro projeto de lei proposto em 2005, esse tem, também, a finalidade de
proteger o cidadao e o meio ambiente dos possiveis efeitos nocivos da nanotecnologia, respeitando os

Gestao e Desenvolvimento | Novo Hamburgo | v. 16 | n. 3 | set./dez. 2019 UNIVERSIDADE
Luisa Lauermann Lazzaretti e Haide Maria Hupffer FEEVALE



el

&GeStao e e-I1SSN: 2446-6875

Desenvolvimento p-ISSN1807-5436

direitos constitucionais e observando o principio da precaucao. Nessa proposta legislativa, a pesquisa e o
desenvolvimento de nanoprodutos deverao ser informados ao 6rgao responsavel pela gestao da pesquisa
cientifica que, dentro de 90 dias, devera autorizar ou nao as atividades. (SARNEY FILHO, 2013b).

Discorrendo mais sobre esse projeto legislativo observa-se que, caso a pesquisa envolva seres
vivos, a aprovacgao prévia dessa atividade devera ser consoante o controle de ética disposto na Lei
8.080 de 1990. A comercializagao desses produtos devera ser autorizada pelos orgaos de satde e meio
ambiente. Ainda, verifica-se que ha a previsao de cobranca de taxa para fiscalizagao, a ser cobrada uma
Unica vez no momento do registro, pois cabera ao poder pablico a fiscalizagao dos registros dos processos
e dos produtos nanotecnologicos, vinculada ao poder econémico do requerente. Um ponto que merece
destaque nessa proposicao legislativa € quanto ao descarte dos nanorresiduos, os quais deverao ser
descartados, conforme o art. 20 da Lei 12.305 de 2010 (Programa Nacional de Residuos Sélidos), ou
seja, serao descartados juntamente com outros residuos industriais sem um tratamento diferenciado,
desconsiderando suas caracteristicas peculiares de reatividade. (SARNEY FILHO, 2013b).

Por outro lado, Engelmann e Pulz (2015) discutem, a respeito da auséncia de legislacao especifica
sobre nanotecnologia, que “existem varias areas do Direito que trazem textos legais que poderao ser
aplicados as nanotecnologias, como, por exemplo: o Cadigo Civil, Codigo Penal, legislacao ambiental e
legislacao trabalhista” Os autores também indicam o “arcabouc¢o normativo — principios e regras — que
estao na Constituicao Federal de 1988" (ENGELMANN, 2015, p. 177).

Na esfera do Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovacao (MCTI), a Portaria 245/2012 pode ser
considerada a Unica regulamentacao especifica vigente até o presente momento. Essa Portaria instituiu o
Sistema Nacional de Laboratérios em Nanotecnologia (SisNANO) como um dos elementos do Programa
Nacional de Nanotecnologia, no ambito da Estratégia Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovagao e associado
ao Plano Brasil Maior (BRASIL, 2012). Conforme a analise dessa Portaria, do artigo segundo, realizada
pelos autores Verdi, Hupffer e Jahno, pode-se observar que no Brasil os assuntos sobre a nanotecnologia
estao ainda no inicio, relacionados com a implantacao e administracao. Em uma analise resumida, o inciso
| tem por objetivo organizar a governabilidade para as nanotecnologias, ja o inciso Il planeja apoiar as
empresas que atuam nessa area, enquanto que o inciso Ill delineia a realizacao do avanco cientifico e
tecnoldgico. (VERDI; HUPFFER; JAHNO, 2017, p. 55).

Continuando a analise do inciso IV do artigo segundo, VVerdi, Hupffer e Jahno (2017, p. 55) observam
que esse inciso traz o aprimoramento da infraestrutura para o desenvolvimento da pesquisa basica e
aplicada, ja o inciso V tem o intuito de expandir os estudos e os beneficios nanotecnologicos. O inciso
VI explora a globalizacao dos conhecimentos cientificos, enquanto que o VIl almeja qualificar o pais a
elaborar programas de cooperacao internacional. Nesse sentido, é o inciso VIl que tenciona parcerias com
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0s paises do MERCOSUL e, por Gltimo, o inciso IX relaciona-se com a formacao e preparagao dos recursos
humanos. Prosseguindo a analise da Portaria 245 de 2012, o artigo terceiro aborda sobre a elaboracao
e administracao dos laboratorios, ja o artigo quarto designa a competéncia do Comité Consultivo,
estabelecendo as atividades e atribuicoes. Imprescindivel atentar que os autores nao verificaram
qualquer regulamentagao para a utilizacao das nanotecnologias quanto a ética, a gestao ambiental, o
uso com precaucao dessa tecnologia, além de nao haver nenhuma protecao quanto a sadde laboral dos
pesquisadores. (VERDI; HUPFFER; JAHNO, 2017).

Hankin e Caballero (2014) recomendaram um roteiro de acOes relativas a regulamentagao
nanotecnologica no Brasil, fundamentados nas avaliagdes dos Laboratorios Estratégicos e Associados
pertencentes ao Sistema Nacional de Laboratérios em Nanotecnologia. Fortalecer e continuar o
envolvimento brasileiro nas atividades relevantes da OCDE e da ISSO; intensificar o relacionamento com os
coordenadores dos projetos atuais e futuros da Nanosafety Cluster europeu para colaborar com as metas e
objetivos relevantes para o Brasil; desenvolver um sistema de acreditacao ou certificagao governamental
para as instituicoes industriais e as de pesquisa, enquanto é planejado em sistema regulatorio; e elaborar
um banco de dados regulatorio, semelhante aos desenvolvidos em outros paises, especificando-se as
informagdes importantes, avaliagao de seguranga, certificacao e regulacao da nanotecnologia e dos
nanoprodutos brasileiros. (HANKIN; CABALLERO, 2014).

Na analise sobre autorregulacao e a governanca das nanotecnologias nos diferentes paises,
observou-se que nao ha interesse governamental em regulamentar as nanotecnologias e direcionar essa
regulamentacao para uma governanca responsavel. Grande parte da legislacao que procura regulamentar
essa tecnologia é de carater privado, reproduzindo o interesse de grupos privados movidos pelas boas
praticas de manipulacao e inovacao cientifica e que podem refletir na decisao de consumidores mais
conscientes. Uma das dificuldades em regulamentar as nanotecnologias pelos diferentes paises pode ser
explicada por ser um mercado altamente promissor que segue crescendo de forma exponencial. Nenhum
pais quer tomar a iniciativa de impor restri¢cdes legislativas para nao perder espaco no mercado. Por outro
lado, como os riscos das nanotecnologias sao globais, intergeracionais, transterritoriais, ao importar
produtos com nanotecnologia de outros paises, também se esta importando os riscos e contribuindo para
0 desenvolvimento econdmico destes paises.

Acrescenta-se que regular a nanotecnologia frente ao panorama mundial de desenvolvimento
exponencial de nanoprodutos e aplicacoes nanotecnologicas € um grande desafio para 0s governos e as
organizacoes internacionais constituidas com a finalidade de proteger a preservacao das futuras geracoes.
A autorregulamentacao da nanotecnologia juntamente com os meios legislativos tradicionais baseados
nas normas de comando e controle nao acompanha o paradigma técnico e cientifico nanotecnologico,
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bem como nao garante seguranca de seu uso. Diante dessas dificuldades, sugere-se uma governanca
antecipatoria, multidisciplinar e mundial, estruturada no controle dos riscos e no dialogo com os principais
agentes responsaveis pela construcao dos marcos regulatérios. Uma medida inicial seria a elaboracao
de diretrizes regulatorias entre os paises da ONU para posteriormente estabelecer conjuntamente
diretivas para nanoprodutos e aplicagdes nanotecnolégicas mais seguras, inclusivas e sustentaveis
ambientalmente.

No cenario atual, verificam-se produtos nanotecnoldgicos novos com efeitos desconhecidos e sem
o desenvolvimento de uma diretriz regulatéria apropriada. Além disso, observam-se discussoes contrarias
sobre a necessidade de regulamentar as nanotecnologias entre os cientistas e os defensores da regulacao
imediata. No Brasil, também, verifica-se essa situacao de oposicao ao tentar-se a regulamentagao das
nanotecnologias. Como exemplo, na Audiéncia Plblica realizada em 25 de junho de 2015, constatou-se a
resisténcia de algumas areas da ciéncia, revelando a divisao de interesse entre duas grandes categorias:
as Ciéncias Humanas e Sociais Aplicadas e as Ciéncias Exatas. Devido a isso, provavelmente, o modo
mais pertinente de elaborar o marco regulatorio seria utilizar alternativas legislativas, como os principios
que tem carater normativo. Os principios sao do género norma juridica em que as regras também fazem
parte, aqueles tendo um limiar de abertura maior e mais flexivel do que as regras, visto que objetivam a
colaboracao da procura pela melhor juridicidade para o caso efetivo, devendo receber maior cuidado ao
aplica-los. (ENGELMANN, 2016).

O Direito passa por transformacoes, visando distanciar-se de uma visao positivista-legalista,
buscando o dialogo entre as fontes do direito e outras fontes alternativas regulatério-normativas.
Algumas dessas fontes que se destacam na nanotecnologia sao as orientacoes emitidas pela OCDE, as
normas IS0 referentes a nanotecnologia e aos nanomateriais elaboradas pelo Comité Técnico 229, os
regulamentos realizados pelas agéncias reguladoras, as propostas e instrucoes expedidas pela NIOSH,
além de outras orientacoes difundidas pelos Estados Unidos da Ameérica, Uniao Europeia, entre outros.
Portanto, ao valer-se de modelos privados produzidos por organizagoes como a Organizacao Mundial do
Comeércio (OMC), OCDE, a ISO entre outras, constata-se uma propensao de privatizacao do Direito. Disso,
originar-se-ao trés categorias de normas: a primeira composta por principios de ordenagao superior e 0s
direitos fundamentais, posteriormente, a legislacao em sentido amplo, o Direito Positivo e, por dltimo, as
diretrizes sancionadas pelos organismos e autoridades de padronizacao e de boas praticas. (ENGELMANN,
2016).
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5 Consideracoes finais

Em relagao aos aspectos fisico-quimicos dos nanomateriais, observou-se que eles sao
fundamentais, posto que, justamente, essas propriedades que permitem novas funcionalidades aos
materiais ja conhecidos pelos cientistas. Pela literatura analisada, constatou-se que essas propriedades
tendem a ser diferentes nessa escala, por causa do surgimento de efeitos quanticos e fendmenos de
superficie, apresentando propriedades opticas, térmicas, mecanicas diversas das de seu estado natural.
Também, observou-se um efeito importante quando ha a reducao das particulas a escala nanomeétrica,
que € o aumento da area superficial, devido ao aumento significativo da quantidade de atomos superficiais
guando comparado com o volume total da particula, modificando, consequentemente, sua reatividade
guimica e sua funcionalidade.

Quanto a definicao de nanotecnologia, constatou-se que nao existe consenso quanto ao seu
significado, sendo encontradas diferentes defini¢coes, modificando-se conforme a instituicao pesquisada
ou conforme a opgao de cada pais. Entretanto, apesar dessas diferencas, pode-se constatar que tém em
comum a definicao do tamanho da particula e as diferentes propriedades que esses materiais adquirem
nessa escala. Essa auséncia de consenso quanto a definicao de nanotecnologia e nanomateriais e,
também, das caracteristicas relevantes a serem consideradas para classificar uma particula como
sendo um nanomaterial demonstra a falta de informacoes que circundam as nanotecnologias, causando
incertezas e inseguranca tanto no meio académico quanto na sociedade global.

Acerca da regulamentacao nanotecnologica brasileira, pode-se observar que a prioridade ainda é
arrecadar fundos de investimento para desenvolvimento da pesquisa e da inddstria técnica nessa area.
Alguns autores destacaram que o Brasil nao € um exemplo de preocupacao com responsabilidade na
politica dessa tecnologia. Ao pesquisar-se sobre projetos de lei que visam regulamentar a nanotecnologia
no Brasil, constatou-se que foram trés projetos de lei, sendo o primeiro de 2005, que foi arquivado, pois
havia o entendimento de que o controle de risco nanotecnologico poderia impactar negativamente nos
investimentos de projetos e pesquisa nessa area. Ja os outros dois projetos de lei propostos em 2013
continuam em tramitacao na camara dos Deputados.

Por fim, verificou-se que a regulamentacao da nanotecnologia € um dos maiores desafios a serem
debatidos entre o governo e os diversos grupos de interesses brasileiros, considerando as particularidades
das caracteristicas fisico-quimica dos nanomateriais, seus potenciais riscos e seu interesse comercial.
Assim como ocorre a nivel mundial, observou-se que, mesmo com o crescimento do comércio de
nanoprodutos, a regulamentacao desses produtos € praticamente inexistente, centrada mais na regulacao
de organismos privados. Dessa forma, no Brasil, a Portaria 245 do Ministério da Ciéncia, Tecnologia e
Inovacao (MCTI) de 2012 pode ser considerada a Unica regulamentacao vigente até o presente momento.
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