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Resumo: O artigo tematico, além de destacar a importancia
do desenvolvimento tecnoldégico em nanomaterias, reflete
criticamente o entendimento do impacto das nanoparticulas
a salde humana e ao meio ambiente. A importancia de uma
regulacdo especifica em nanotecnologia tornou-se um
desafio para as agéncias reguladoras. Os mecanismos de
gestdao de risco de nanoprodutos foram analisados, com o
intuito de avaliar a atual situagdo mundial em
nanoregulagdo. Os impactos cientificos, tecnoldgicos,
econOmicos e sociais das nanotecnologias e as implicacdes a
curto e longo prazos foram avaliados, a partir de estratégias
internacionais e brasileiras. No ambito internacional pode-se
observar uma evolugao em termos de diretrizes, decisOes e
recomendacdes em nhanoseguranga provenientes da
academia, organizacdes ndo-governamentais, agéncias
reguladoras, industrias e consumidores. Porém, no cenario
brasileiro nao ha um plano de agao em
legislacao/fiscalizacdo de nanoprodutos, e, os impactos
nanotoxicoldgicos sao pouco difundidos no pais.

Palavras-chave: Nanotecnologia; Nanotoxicologia; Nanose-
guranca; Nanoregulagao.

Abstract: The thematic review, in addition to highlighting
the importance of technological development in
nanomaterials, critically reflects the understanding of the
impact of nanoparticles on human health and the
environment. The importance of specific regulations for
nanotechnology, it has become a challenge for regulatory
agencies. The mechanisms of nanorisk managements were
analyzed in order to evaluate the current global status on
nanoregulation. The impacts of scientific, technological,
economic and social of nanotecnology, as well as the short-
and long-term effects were evaluated, from Brazilian and
international strategies. It was observed an evolution in
terms of international levels, including directives, decisions
and recommendations on nanosafety from academia, non-
governmental organizations, regulatory agencies, industry
and consumers. However, in the Brazilian scenario there is
no action plan in legislation/inspection of nanoproducts, and
nanotoxicity aspects are not a well broadcast concept in the
country.

Keywords: Nanotechnology
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Introducao e Relevancia do Tema

O mercado mundial impulsiona a comercializagao de novos produtos
com incrementos tecnoldgicos na escala nanométrica. Os setores em
expansao incluem roupas e equipamentos esportivos, cosméticos,
medicamentos, pecas e tintas automobilisticas, embalagens e informatica.
Desta maneira, as empresas investem de forma acelerada em Pesquisa,
Desenvolvimento e Inovacao (P&D&I) na area.

Segundo alguns autores, os investimentos em P&D&I em
nanotecnologia crescem exponencialmente, e poderao ultrapassar a
projecao de 1,5 trilhdes de ddélares em 2015. Os dados da Tabela 1
indicam que as Nanociéncias e Nanotecnologias (N&N) sdo areas
prioritarias nas agendas governamentais devido ao carater estratégico no
desenvolvimento economico e ao diferencial competitivo de mercado.

Dentro deste contexto, as aplicagbes com potencial em
nanotecnologia foram projetadas no grafico da Figura 1, a partir do calculo
em porcentagem relativa (US$ bilhdes) gerada pelo mercado mundial na
area em 2012, obtido pela pagina eletronica da BCC Research (2012), em
ordem de lideranca de mercado.

Figura 1. Representacdo grafica do mercado mundial de nanotecnologia, em

2012.
®  Medicina m Cosmeéticos e Produtos para Cuidados Pessoais
m Biotecnologiae Bioenergia
Sistemas para Liberagdo de Farmacos
B Alimentos Dispositivos
Bioeletrdnicos/magnéticos/optoeletrénicos

* RICCARDI, C. S.; GUASTALDI, A. C., 2013.
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*Elaborado a partir de dados obtidos da literatura CGEE, 2008; GUIMARAES, 2010;

FIRJAN, 2011.

Tabela 1. Avaliacdo mercadoldgica em nanotecnologia

MERCADO
NACIONAL

MERCADO
INTERNACIONAL

Faturamento

2010: R$115 milhoes
(0,03% da produgao mundial)
(Fonte: Firjan, 2011)

2010: US$383 bilhdes
(Fonte: Firjan, 2011)
Projecao 2015:
US$ 1,0 a 2,5 trilhdes

Numero de

2010: 150 empresas

2.272 empresas

Nanocore, Indlstrias Quimicas
de Taubaté, O Boticario,
Natura, CVD e Braskem

Empresas* (Fonte: Firjan, 2011) (Fonte: Nanowerk, 2012)
2007: Embrapa, Faber Castell,
Ponto Quéantico, Bunge, Nano 1.317 produtos
Endoluminal, Diklatex, Nanox, (Fonte: Woodrow Wilson
Produtos

International Center for
Scholars, 2011)

Investimentos
em P&D&I

PNN (2000-2007):
R$ 160 milhdes

MCT/CNPq/FNDCT/CAPES:
R$ 270 milhdes

FAPEMIG/FAPESP:
R$ 135 milhdes

US$10 bilhdes/ano **
(Fonte: MCT, 2008)

Até 2011: US$65 bilhoes ***
(Fonte: Cientifica Ltda)

* desenvolvendo produtos ou prestando servicos em nanotecnologia

**  jnvestimentos dos EUA, Japdo e Unido Européia

*** jnvestimentos governamentais

Em contrapartida, a gestao de riscos em nanotecnologia tornou-se
um desafio, que requer anadlise ponderada dos impactos a saude e ao
meio ambiente.

A literatura relata uma dificuldade em agdes regulatorias especificas

para os nanoprodutos, devido a complexidade em gerenciar os impactos e
propriedades dos materiais na escala nanométrica durante a cadeia
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produtiva do produto e o ciclo de permanéncia no ambiente; em definir
dos niveis aceitaveis para exposicdo as nanoparticulas; e, em estabelecer
uma gestao de riscos a saude e ao meio ambiente a longo prazo.

Metodologia de Analise

A tematica foi desenvolvida pela anadlise de guias de praticas
obrigatorias e nao-obrigatorias, manuais de orientacdo em nanosegurancga
e diretrizes em nanoregulacao.

Vale a pena ressaltar que mais de 350 artigos cientificos reportando
testes in vitro e in vivo, na area de nanotoxicologia, foram revisados pelos
autores deste trabalho, levando-se em consideragao diferentes
nanomateriais, tais como: nanotubos de carbono, fulerenos, pontos
guanticos e nanoparticlulas de Ag, Au, Pt, TiO,, ZnO, Ce0O,, SiO,, CuO,
Caz(P0O4),, Fes04 e Fe;03, Mo0O3, Al,O3 entre outros.

Uma analise exploratéria permitiu concluir que, a maioria dos
trabalhos cientificos analisados indicou que algumas dessas
nanoparticulas, disponiveis comercialmente ou sintetizadas em
laboratdrios de pesquisa, apresentaram resultados positivos em testes in
vitro para analise de citotoxicidade, genotoxicidade, carcinogenicidade,
resposta inflamatdria ou mecanismos de geracdo de radicais livres. Outro
fator importante foi o nimero expressivo de resultados contraditorios,
dependendo da metodologia escolhida para realizagao do teste in vitro.

Quanto aos testes in vivo, poucos trabalhos avaliam a
nanotoxicidade dessas nanoparticulas nos sistemas respiratério (42),
nervoso (12), dérmico (15), cardiovascular (29), imunoldgico e
hematopoiético (11), renal (10), reprodutivo (2), musculoesquelético (4) e
efeitos genotdxicos (16), sendo que 90% dos testes foram aplicados
apenas para as nanoparticulas de TiOs.

Portanto, pode-se concluir que existem pontos a serem esclarecidos
para um maior entendimento cientifico dos mecanismos de acdo das
nanoparticulas em humanos, bem como a padronizacdo e normatizacao de
metodologias especificas para avaliar a nanotoxicidade.

Recomendacoes Mundiais em Seguranca a Saude e ao Meio
Ambiente

Um progresso tem sido realizado em programas de politicas publicas
internacionais na area de nanotecnologia, com o intuito de estreitar as
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colaboragbes e reunir esforcos para o delineamento de uma regulagao
especifica em nanotecnologia. Desta forma, varios planos de acao
informal, projetos de lei e programas de incentivo a pesquisa em
nanoseguranca foram propostos pelas principais entidades e empresas
interessadas no tema nos Estados Unidos, Canada, Inglaterra, Alemanha,
Suica, Noruega, Holanda, Russia, India, Japao, Nova Zelandia e Austrélia;
além de acdo de organizacdes nao-governamentais (ONGs), das Nacgoes
Unidas, da UNESCO e outras entidades internacionais em padronizacao.

América do Norte

Canada

Os Departamentos Federais de Saude e Meio Ambiente do Canada
(ENVIRONMENT & HEALTH CANADA, 2007) e Conselho de Academias
Canadenses (CCA, 2008), divulgaram uma agenda do plano regulatério no
pais. A avaliacdao considerou que as pesquisas em metrologia, mecanismos
de acao das nanoparticulas em sistemas bioldgicos, e agdes em
vigilancia/fiscalizagdo, podem ser consideradas como estratégias para
gerenciar os riscos a salde e impactos os ambientais da nanotecnologia.

Estados Unidos

Os investimentos na area de nanoseguranca vém crescendo desde
2005 (35 milhdes de ddlares), com uma projecao de US$105 milhdes para
o final de 2013 (PCAST, 2012).

Desde 2003, o pais discute assuntos regulatérios em N&N. Diversas
consultas publicas foram realizadas para considerar as prioridades, dentro
do Programa de Iniciativa Nacional em Nanotecnologia, relativas aos
aspectos de riscos ocupacional e ambiental a exposicdo de nanoparticulas.
A literatura incluiu acdes governamentais, recomendacdes em empresas,
universidades, institutos e centros de pesquisas, e diretrizes das agéncias
reguladoras (Figura 2). Os documentos reinem dados satisfatorios para
iniciativas em padronizagao, normatizacao e nanoseguranca. As etapas de
gestao de riscos envolvem medidas de controle de engenharia, selecao
dos nanomateriais, uso de equipamentos de seguranca geral, protecao
individual, higiene pessoal e limpeza do local de trabalho, rotulagem e
sinalizacdo, transporte, treinamento, procedimentos operacionais padroes
e referéncias para consulta, bem como revisao e adaptacao da literatura.
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Figura 2. Sigla/endereco eletronico dos principais documentos em
nanoseguranca nos Estados Unidos.

NSTC

<www.nano.gov/sites/default/files/pud resource/nni_ehs
_research needs.pdfla=NNI_EHS research needs.pdf>

NSRC

<sclence.energy.gov/~/medla/bes/pdf/doe nsrc approach
_to nanomaterial esh.pdf>

EPA

<panotech,law.asu.edu/Documents/2009/08/EPA%20
Nanomaterialsst20datas20call%9%20in% 20notice 209 7463 pdf>
FDA

< www.gpo.gov/fdsys/pka/FR-2009-08-27/pdf/€9-20634.pdf >
CCST

<www.ccst.us/publications/2010/2010Nano.pdf>

Penn State

<www. ehs psy edu/occheaith/nanomaterials ¢fm>

OQUHSC
<www.ouhsc.edu/ibc/documents/NancparticleGuidelines.doc>
ucLAa

<nano.berkeley.edu/research/73nanotech.pdf>

NCI

<home.ncifcrf.gov/ehs/ehs asp?ld=51>

vCcu

<www.veu.edu/oehs/chemical/nanotech.pdf>

MIT

<ehs.mit.edu/slte/content/working-safely-nanomaterials>
FSU

<www,safety, fsu,edu/lab-nano, html >

UDEL
<www.udel.edu/ehs/research/downloads/NanomaterialSOP>

Asia

Os paises Japdo, China, india e Tailandia foram selecionados quanto
as iniciativas em N&N e diretrizes em nanoseguranca. As perspectivas em
nanotecnologia no continente asiatico podem ser acompanhadas pelos
enderegos eletrénicos do Programa de Informacdo Tecnoldgica Asiatico
(ATIP, 2003) e da Coorporagao Econdmica Asiatica (APEC, 2012).

Japao

As N&N foram consideradas as areas prioritarias do governo, a partir
do Segundo Plano Basico de Ciéncia e Tecnologia, que vigorou entre 2001
e 2005 (CGEE, 2008).

Por outro lado, o Japao despontou tardiamente em iniciativas de
avaliacao dos impactos da nanotecnologia, em relagdao aos E.U.A. e
Europa. Em 2005, o tema foi abordado no Simpdsio Internacional
“Nanotechnology and Society” (ISHIZU et al., 2008). Somente em 2008, o
governo langou uma nova iniciativa em agdo conjunta governo/setor
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privado/cooperacao internacional, para a padronizacao e normatizacao em
nanoseguranga, apés uma analise do risco das nanoparticulas a saude
humana (SANDHU, 2008). Em 2009, um guia de recomendacdes foi
elaborado por dados voluntarios, com a intencdo de reduzir os riscos a
salde e ao meio ambiente pelo manuseio de nanomateriais (MOE, 2009).

India

O Conselho de Missao em Nanotecnologia anunciou intengdes de
elaboracao de um plano regulatério em nanotecnologia (PTI, 2010).

Tailandia

Em 2003, a Agéncia Nacional de Desenvolvimento em Ciéncia e
Tecnologia (NSTDA, National Science and Technology Development
Agency), criou o Centro Nacional em Nanotecnologia da Tailandia
(NANOTEC, National Nanotechnology Center), constituido por 12 centros
de pesquisas com 400 pesquisadores, e com perspectivas de incorporar
100 novos investigadores a cada ano e atingir o indice de 1% do PIB para
os nanoprodutos até 2013 (NANOTEC, 2010).

Em nanoseguranca, o NANOTEC tem incentivado debates publicos
de conscientizacao da populacao sobre os impactos da nanotecnologia.

China

O mercado de nanoprodutos, em 2005, foi de 5,4 bilhdes de ddlares,
com perspectivas de 145 bilhdes de dolares em 2015 (PHYSORG, 2010).
Desta forma, o pais destacou-se como um dos participantes mais
expressivos na area de N&N, devido ao apoio do governo, conquistando o
terceiro lugar em P&D&I, perdendo apenas para os E.U.A. e do Japao.
Acima de 4500 documentos foram publicados pela Academia de Ciéncias
da China sobre o tema N&N (ATIP, 2003).

Em 2000, o Ministério de Ciéncia e Tecnologia de China criou um
comité de especialistas em N&N, projetando o pais nos setores de
nanoeletronica, nanomateriais e nanobiotecnologia, que constituem as
prioridades em P&D&I até 2020 (GUIMARAES, 2010).

As primeiras agdes com o intuito de analisar as normas regulatérias
para a escala nanométrica surgiram em 2004 (SAC/TC279, Securities
Association of China).
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As agéncias chinesas envolvidas na regulacdo da nanotecnologia
sdo: o Ministério de Protecdo Ambiental (MEP, Ministry of Environmental
Protection); a Administracdao da Padronizacao da China (SAC), a
Administracao Estatal de Seguranca do Trabalho (SAWS, State
Administration of Work Safety); e a Administracao Estatal de Alimentos e
Medicamentos (SFDA, State Food and Drug Administration). Sendo que
todos os produtos quimicos devem ser listados no Inventario das
Substancias Quimicas Fabricadas ou Importadas (IECSC, Inventory of
Existing Chemical Substances Produced or Imported in China), em
vigéncia na China (JARVIS e RICHMOND, 2011).

Em 2010, a legislacao sofreu uma adequacao ao REACH da Uniao
Européia, que requer informagdes sobre a avaliagdo e gestdo dos riscos a
salde humana e o meio ambiente, para a comercializacdo dos
nanoprodutos na Europa (JARVIS e RICHMOND, 2011).

Assim, pode-se constatar que a China é um participante ativo nos
processos internacionais de normalizacao em nanotecnologia. Jarvis e
Richmond (2011) citaram 22 normativas nacionais estabelecidas pelas
agéncias: Administragcdao Geral de Qualidade Supervisdo e Quarentena
(AQSIQ, General Administration of Quality Supervision, Inspection and
Quarantine), Administragao da Padronizagao da China (SAC), Associagao
Chinesa da Industria Téxtil e Comissao Nacional de Desenvolvimento e
Reforma (NDRC, National Development and Reform Commission).

Oceania

Australia

Os aspectos em nanoseguranca foram consolidados pelas propostas
das industrias de nanotecnologia do pais, medidas de precaugdao em
produtos alimenticios e arquivos de detalhamento dos modelos
regulatorios do NICNAS (National Industrial Chemicals Notification and
Assessment Scheme) (FSANZ, 2008; NICNAS, 2009).

Nova Zelandia

O Ministério da Pesquisa, Ciéncia e Tecnologia em cooperagcao com
Royal Society da Nova Zelandia, organizaram um evento em 2009, para
discutir temas sobre controle em locais emergentes, responsabilidade em
gestao de riscos e metodologias de avaliagdao dos riscos (MORST, 2009).
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Europa

Pela revisao podde-se observar que a Europa, desde 2002, atua
significativamente na definicdo e atualizagdes de terminologias em N&N,
bem como na avaliagdo e gestdo dos riscos dos nanoprodutos.
Resumidamente, o Comité Europeu concluiu que as metodologias atuais
em nanosegurancga requerem algumas modificacdes, a fim de lidar com
gestao de riscos dos nanoprodutos.

Unido Européia

As iniciativas em nanoregulacao da Unido Européia iniciaram com a
publicagdao do Instituto Danish de Metrologia Fundamental, propondo
definicobes em nanometrologia, e, com a criacao do maior evento em
nanotecnologia da Europa, NanoEuroForum (DFM, 2002).

Os documentos de orientacao da Unido Européia, compreendem:

2004: Documento de orientacdo de nanoseguranca em cosméticos (SCCP,
2004); Proposta de criacdo de uma agenda estratégica de P&D&I (EUROPEAN
COMMISSION, 2004);

2005-2009: Plano de Acdo em N&N: normatizacdo, praticas de
comercializacdo, barreiras sociais e politicas ao empreendedorismo na Europa,
acordos de licenca entre a induUstria e organizacées de P&D&I, e, avaliagao
dos riscos a saude ocupacional e ao ambiente, durante as fases do ciclo de
producao/descarte dos nanoprodutos (EURACTIV, 2005);

2006: Consulta publica e consideragGes para a criagdo de um banco de dados
e redes de exceléncia em nano(eco)toxicologia (CORDIS, 2006); Agenda em
pesquisas com agles conjuntas das industrias, universidades e Comissdo
Europeia para avaliar os impactos da nanomedicina, exigéncias éticas,
avaliacdo risco/beneficio, aceitagdo publica, regulagdo e questbes de
propriedade intelectual (EUROPEAN COMMISSION, 2006);

2007: Incentivo em P&D&I para novas metodologias (in vitro e in vivo) de
analise de seguranca em nanoprodutos cosméticos (SCCP, 2007);

2008: Incentivo ao processo regulatério europeu, pela Comissdo do Emprego
e dos Assuntos Sociais (CESA, Committee on Employment and Social Affairs)
(EUROPEAN PARLIAMENT, 2008); Codigo de Conduta para a produgdo
industrial e uso de nanotubos de carbono elaborado pela Associacdo de
Produtores de Nanotubos de Carbono da Europa (PACTE, Producers
Association of Carbon Nanotubes in Europe) (PACTE, 2008); Proposta de 26
emendas para a regulacdao de novos produtos alimentares no mercado
europeu, relatada pelo Comité do Meio Ambiente, Saude Publica e Seguranca
em Alimentos (EUROPEAN PARLIAMENT, 2008);
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2009: Langamento do projeto NANOSAFEZ2, propondo novas metodologias de
caracterizacdo, deteccdo e monitoramento de nanoparticulas; normas para
minimizar a exposicdo ocupacional e impactos ao meio ambiente; estimar os
niveis de exposicdo; recomendacdes quanto aos efeitos nocivos a salde; e,
definicdo dos aspectos sociais da nanotecnologia.

Em termos de legislacdo, as principais revisdes regulatorias,
compreeendem:

e Legislacdo (EC) N° 987/2008 (EUROPEAN COMMISSION, 2008);

e Proposta de adequagdo para produtos alimenticios (EUROPEAN
PARLIAMENT, COM(2007)0872 — C6-0027/2008 - 2008/0002(C0OD));

e Proposta de aspectos regulatérios em nanomateriais (EUROPEAN
PARLIAMENT, COM(2008)0366 - 2008/2208(INI));

* Proposta de reformulagdo da regulagdo em produtos cosméticos (EUROPEAN
PARLIAMENT, (COM(2008)0049 C6-0053/2008 2008/0035(cod));

e Legislagdo (EC) N° 1223/2009: revisao do tema nanoseguranga em produtos
cosméticos (EUROPEAN PARLIAMENT, 2009);

e Proposta de Plano de Ac¢do em Padronizacdao 2010-2013: atualizagdo e
transparéncia de atos normativos relatados pela Comissdo Européia COM
(2011)/754197 (EUROPEAN COMMISSION, 2011).

Alemanha

A industria Bayer AG (2007), publicou um guia de boas praticas para
producao e uso dos nanomateriais negociados pela empresa.

A Associacao de Industrias Quimicas Alemas (VCI, German Chemical
Industry Association) emitiu as recomendagdes de manuseio, avaliacao de
niveis aceitaveis, e a lista de nanomateriais de uso seguro (VCI, 2008).

O guia (BGI/GUV-I 850-0e, 2008) estabeleceu recomendacdes de
seguranca para manusear nanomateriais em laboratérios.

Em 2010, o Instituto do Trabalho e Saude do Seguro Social de
Acidentes Alemao, enfatiza a necessidade de regulacao especifica para os
nanomaterias pela REACH da Unidao Européia (DGUV, 2010).

Russia Européia
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O governo ruso lancou, em 2009, um endereco eletrénico
(www.portalnano.ru) para compartilhar informagdes sobre os programas
de nanotecnologia. O portal propde um escopo da investigacao cientifica e
regulacao nacional (NANOWERK, 2009).

Noruega

A Agéncia de Controle de Poluicdo da Noruega (NPCA, Norwegian
Pollution Control Authority) vem promovendo iniciativas para o registro
voluntario e sistema de notificagdo obrigatéria dos nanoprodutos do pais
(SFT, 2009).

Suica

Um Cddigo de Conduta em N&N foi elaborado pela associagao IG
DHS (2008) para proporcionar transparéncia aos consumidores de
nanoprodutos. Sendo que as empresas devem adotar uma gestao de
riscos: beneficio da incorporagdao, valor agregado ao produto versus
produto tradicional, evidéncias de efeitos adversos especificos do
nanoproduto, especificagdes técnicas e os potenciais riscos a longo prazo.

O Conselho Federal Suico aprovou um plano de agdo para incentivar
a pesquisa cientifica na analise dos efeitos nocivos das nanoparticulas, e,
promover uma divulgacao do tema (FOPH, 2008).

O documento IMPART (Improving the understanding of the impact of
nanoparticles on human health and the environme) recomenda o
manuseio seguro de nanomateriais ceramicos, nanotubos de carbono,
pontos quanticos e fulerenos (McCORMACK, D. et al., 2008).

Holanda

O pais segue os regulamentos estabelecidos pela Comissao Européia
e o Principio da Precaucdo (SER, 2009).

Em 2010, o relatério do Instituto Nacional do Meio Ambiente e
Saude Publica descreveu a importadncia da determinacdao de valores
maximos de exposicao ocupacional as nanoparticulas, enquanto ndo
houver dados cientificos confidveis (DEKKERS, S.; HEER, C., 2010).

A Universidade de Tecnologia de Delft reportou as diretrizes de
nanoseguranga para os alunos e os funcionarios da instituicdo, com o
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cumprimento das etapas: eliminar a utilizacao dos nanomateriais, se
possivel; substituir por materiais isentos de nanoparticulas; ou se nao
aplicaveis, submeter o processo ao isolamento em sistema fechado, a um
sistema de purificacao de nanoparticulados do ar e adotar medidas de
protecao individual (SCHMIDT-OTT, A. et al., 2010).

Francga

A fim de estimular a participacao dos cidadaos, o governo langcou um
debate com dezessete reunides publicas. Cada encontro abordou um tema
individual e o enderego eletrénico <http://www.debatpublic-nano.org/>
contém os documentos informativos sobre os riscos e beneficios da
nanotecnologia para acesso publico (BIRD, K., 2009).

Irlanda

Um relatorio foi publicado pela Autoridade de Seguranga Alimentar,
destacando os possiveis riscos da nanotecnologia na cadeia alimentar; a
necessidade de adequacgao do quadro regulamentar da Unido Européia em
gestao de risco; e, prioridade de uma legislacdo especifica para os
nanoprodutos (FOOD SAFETY AUTHORITY OF IRELAND, 2008).

Reino Unido

Desde 2007, os fornecedores de produtos contendo nanoparticulas
seguem os documentos de orientacao publicados pelo British Standards
Institution (BSI, 2007a; 2007b), que devem ser cumpridos até a
elaboragdo de uma norma britanica especifica na area.

Em 2009, o documento emitido pelo governo em resposta a Royal
Commission on Environmental Pollutions, divulga cinco temas de
revelancia: coordenacdao do governo sobre a N&N; protecdo a saude
humana e o meio ambiente; consolidacdo em base de evidéncias
cientificas; direcionamento em regulacdo/fiscalizacdo; e, incentivar o
engajamento publico (RCEP, 2009).

Em 2010, a pagina eletrénica "Nanotechnologies: Influence and
Inform the UK Strategy", foi divulgada, convidando os interessados da
academia, industria, governo e outras organizacdes interessadas em
debates sobre nanotecnologia. De maneira geral, o resultado da consulta
publica indicou pedidos de esclarecimento quanto ao aporte financeiro do
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governo em P&D&I, questdes de nanoseguranca, e eficacia na
coordenacao das atividades de comercializagao e fiscalizacao (BIS, 2009).

No mesmo ano, o Comité de Ciéncia e Tecnologia, relatou as
preocupacoes do governo britanico quanto ao uso dos nanomateriais na
producdo de alimentos. O Comité considerou que houve uma falta de
transparéncia da industria em divulgar suas pesquisas, sendo sugerido:
maior comunicacdo para esclarecimento do publico; divulgagao publica de
uma lista de todos os alimentos e embalagens de alimentos contendo
nanomateriais; acb0es de financiamento para pesquisa cientifica em
avaliacao de risco dos nanomateriais; criacao de um banco de dados de
acesso publico, sendo que, a participacao da industria na elaboracao da
lista de dados deve ser obrigatéria e ndao voluntaria; envio de processo
formal de avaliacdao de risco de nanoprodutos alimenticios a Autoridade
Européia para a Seguranca dos Alimentos (UK PARLIAMENT, 2010).

Organizacoes Nao-Governamentais

A Tabela 2 apresenta os principais documentos, elaborados pelas
ONGs, sobre os conceitos em gestdao de riscos da nanotecnologia: IRGC
(International Risk Governance Council), ICON (International Council on
Nanotechnology) e SAICM (Strategic Approach to International Chemicals
Management).

Tabela 2. Caracterizacao e gestao de riscos em nanotecnologia

ONGs Endereco eletronico

IRGC http://www.irgc.org/issues/nanotechnology/
ICON http://www.goodnanoguide.org/HomePage
SAICM http://icon.rice.edu/projects.cfm?doc id=12201

Outras Atividades Normativas

Outras organizacdoes vém indicando a importancia de parcerias
internacionais para uma regulagao especifica dos nanoprodutos.
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Em 2010, a OECD elaborou uma série de publicacbes em seguranca
de nanomateriais manufaturados. O documento incentivou patrocinadores
de Planos de Desenvolvimento de Dossiés (DDPs) para testes em
nanomateriais. Uma lista de 14 nanomateriais prioritarios foi selecionada
para a organizacao de informacdes quanto as propriedades fisico-
guimicas, descarte ambiental e toxicologia dos nanomateriais.

As organizagOes internationais em normatizacao estabeleceram as
recomendacdes ISO/TR 12885-2008, ASTM E2456-06 e ASTM E2535-07.
De maneira geral, abordam boas praticas de manipulacdo, seguranca
ocupacional e ambiental, definicao internacional de padronizacao de
terminologias em nanotecnologia, normas de seguranca em casos de
exposicdes pertinentes ou na auséncia de informagdes de exposicdo e
risco. Porém, ndo descrevem os riscos a salde para uma exposicao a
longo prazo aos consumidores de nanoprodutos.

A UNESCO e a Comissdo Mundial de Etica do Conhecimento
Cientifico e Tecnoldgico (COMEST, 2005), reuniram um grupo de
especialistas para promover um debate de esclarecimentos sobre o
Principio da Precaucdo, com o objetivo de oferecer uma plataforma ética
para garantir a gestao adequada dos riscos, e informagdes transparentes
ao publico e aos 6rgaos governamentais, sobre o impacto das novas
tecnologias.

Concluindo, pela andlise da literatura internacional, foi possivel
avaliar uma evolugdo em termos de nanoseguranga ocupacional, no
entanto, os impactos a saude humana, provenientes do consumo dos
nanoprodutos, ainda sao desconhecidos. A maioria dos documentos sobre
o tema enfatiza que os formuladores de politicas publicas mundiais
precisam desenvolver estruturas de base cientifica para gerenciar os
riscos associados com o desenvolvimento das N&N.

No cenario brasileiro, as acdoes em P&D&I e medidas em
nanoseguranca e nanoregulagao também foram relatadas.
Resumidamente, podemos avaliar que a Politica Nacional de N&N atuou de
forma acelerada, a partir de 2003, com o apoio do Ministério da Ciéncia,
Tecnologia e Inovacdo (MCTI, 2002) para tornar essa area estratégica
para o pais, em funcao do potencial competitivo e inovador, com carater
na geracao de conhecimento, desenvolvimento tecnoldgico e agregacdo de
valor econOmico, politico e social. Porém, destacamos dentro deste
contexto a questao:
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Qual o posicionamento do Brasil em termos da nanotoxicologia e
regulacao dos nanoprodutos?

As redes de exceléncia em N&N foram criadas por uma acdo do
governo brasileiro como uma estratégia de entendimento cientifico,
geracao e difusdo da inovacao, e debates sobre as areas prioritarias. O
sistema atual brasileiro consiste de 24 redes cooperativas, 16 institutos
nacionais de ciéncia e tecnologia, oito laboratdrios nacionais e,
aproximadamente, 2,5 mil pesquisadores e 3,5 mil estudantes. O Brasil
representa 1,9% das publicagdes cientificas mundiais na tematica
nanotecnologia (COELHO, D., 2012). No ambito empresarial, segundo a
andlise da Firjan (2011), existem 150 empresas nacionais atuantes no
setor (Tabela 1).

Em 2006, uma rede académica ReLANS (Rede LatinoAmericana de
Nanotecnologia e Sociedade <www.relans.org>) foi criada para promover
discussdoes sobre o desenvolvimento da N&N na América Latina e as
implicagdes econdmicas, politicas, ambientais, sociais, legais e éticas; com
coordenacao bilateral entre a Universidade Autonoma de Zancatecas
(UAZ, México) e a Universidade Federal do Parana (UFPR, Curitiba, Brasil).

A Tabela 3 foi elaborada pelos dados obtidos da literatura (MCTI,
2002; CGEE, 2008; DIEESE, 2005; GUIMARAES, 2010; LEDESMA, 2010),
e destaca a evolugao das principais acdes brasileiras em N&N. A andlise da
literatura indica que o Brasil apresentou um grande avanco em politicas
de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdao, com investimentos acima de 50
milhdes de reais nas areas de Nanotecnologia e Nanobiotecnologia. As
atividades apoiadas pela Agao Transversal foram as seguintes: Jovens
Pesquisadores, Programa de Laboratdrios Nacionais, Programa de
Laboratérios Estratégicos, Cooperacdo entre Empresa e Instituicdes de
Pesquisa, Programa de Redes de Pesquisa, Desenvolvimento e Inovagao,
Cooperacao Internacional, Incubadoras de Empresas e Editoragao de
Material de Divulgagao da Nanotecnologia (MCTI, 2008).

Desta forma, a iniciativa brasileira em nanotecnologia promoveu o
aumento da competitividade do pais no mercado mundial por meio da
articulagcao entre os setores privado, governamental e academia. Como
resultado, o Brasil ocupa um lugar privilegiado na América Latina,
despontando como o pais que mais investe no desenvolvimento das N&N.

Tabela 3: Panorama das principais acdes brasileiras em nanotecnologia
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Ano

Descricao*

2000

- Programa nacional em nanociéncias e nanotecnologia (N&N)
- Primeiro encontro de pesquisadores brasileiros do CNPq
- Iniciativa de contatos em N&N nos E.U.A. e Europa

2001

- Livro Verde (Conferéncia Nacional de C&T&I)

- Visita ao Brasil do consultor cientifico dos E.U.A.

- Divulgagdo do documento do Comité de Articulagdo em N&N
- Chamada publica MCTI/CNPq de propostas de redes em N&N
- Divulgagdo do programa dos Institutos do Milénio em N&N

- Quatro redes em nanotecnologia foram formadas

2002

- Centros nacionais de referéncia em nanotecnologia
- Missao da Alemanha-Brasil para colaboracdo em N&N

2003

- Programa Plurianual PPA 2004-2007

2004

- Politica Tecnoldgica, Industrial e de Comércio Exterior (PITCE)
- Implantagdo do Laboratério Nacional de Micro e Nanotecnologia
- Agao Transversal de Nanotecnologia nos Fundos Setoriais

- Instituida a Rede BrasilNano

- Lei de Inovacao (10.973/2004)

- Lei do Bem (11.196/2005)

- Centro Brasileiro-Argentino de Nanotecnologia (CBAN)

2005

- Selecionadas 10 Redes Nacionais de Nanotecnologia
- Programa Nacional de Nanotecnologia (PNN)

2007

- Plano de Agao em C&T&I 2007-2010 (PACT I)

2008

- Inauguracao do Centro de N&N Cesar Lattes
- Lancamento da Politica de Desenvolvimento Produtivo — PDP

2009

- Forum de Competitividade em Nanotecnologia
- Centro Virtual Brasileiro-Mexicano de Nanotecnologia

2010

- Construcdo do prédio para Bionanotecnologia/IPT-SP

2011

- MCTI/CNPq: redes nanotoxicologia e nanoinstrumentagao
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* Elaborada a partir das referéncias CGEE,2004 e 2008; Guimardes, 2010; MCTI;
DIEESE, 2005; Ledesma, 2010

Em oposicdo a evolugdo em N&N, o panorama em termos de
avaliacdao dos riscos a saude e ao meio ambiente apresentou pouca
divulgacdao pelos planos de agdes no pais. A presente revisdao aponta
apenas dois textos em chamadas publicas:

..."Informar a sociedade sobre os impactos da nanotecnologia na vida dos
cidaddos e sobre as novas oportunidades e riscos de obsolescéncia que a nova
tecnologia pode trazer para os produtos e processos atuais”... (PPA 2004-
2007 MCT, 2003: 9).

..."Estabelecer politicas sobre questbes éticas e os impactos sociais dos
produtos baseados em nanotecnologia”... (PPA 2007-2010 MCT 2007:144).

Do nosso conhecimento, os dois editais para criacdao das Redes
Nacionais em Nanotecnologia incluiram o tema das implicacdes éticas,
ambientais e sociais; porém, nao houve um aporte financeiro para o
desenvolvimento nesta tematica, ou incentivo na formacao de equipes
multidisciplinares envolvendo cientistas nas areas sociais e humanas ou
especialistas em nanoregulagao. Somente em 2011, uma agao do governo
apoiou a criacao de redes cooperativas de P&D&I em nanotoxicologia e
nanoinstrumentacdo (MCTI/CNPq N° 17/2011).

Perspectivas Regulatdérias no Brasil

Em marco de 2012, o Governo notificou a criagdo de um Comité
Interministerial de Nanotecnologia como uma acao de coordenadoria do
MCTI, sendo que os membros representantes pertencem aos Ministérios
da Agricultura, da Defesa, do Desenvolvimento, da Educacao, do Meio
Ambiente, de Minas e Energia, e da Saude (D.0.U. 10/07/2012 n° 132).

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA, 2012)
promoveu, em outubro de 2012, um debate sobre a tematica
nanotecnologia e vigilancia sanitaria. Os conceitos, as perspectivas na
area e 0s riscos sanitarios foram colocados em pauta de reunido. Os
participantes que contribuiram com a discussdo do tema foram: André
Luis Gemal (Professor da UFRJ); Jodo Batista B6 (MDIC); Adalberto Fazzio
(SEDETECQC); e William Waissmann (Fiocruz).

A Comissdao de Meio Ambiente e Desenvolvimento Sustentavel
realizou uma audiéncia publica, em 29 de novembro de 2012, para
discutir a atual situacdao da nanotecnologia no Brasil (SCHUTTEL, M.,
2012). Os convidados para o debate incluiram: Roberto Brandao
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Cavalcanti (MMA); Adalberto Fazzio (SEDETEC); Pedro Binsfeld (MS);
Eronides Felisberto Silva Junior (UFPE); Arline Arcuri (Fundacentro);
Wilson Engellmann (Unisinos); Thomaz Ferreira Jensen (Dieese); e Paulo
Martins (Renanosoma).

Discussao

Em termos gerais, as estratégias mundiais de regulacdo em
nanotecnologia destacam o processo de auto-regulamento como sendo a
base para uma projecao de legislacdo especifica para os nanoprodutos.
Desta forma, as agéncias reguladoras internacionais tém obtido sucesso
na implementacdo de normativas de seguranca em salde ocupacional e
minimizacao do impacto ambiental para os hanomateriais.

Porém, pode-se avaliar que em alguns paises, por exemplo, o Brasil,
os instrumentos de regulagao/fiscalizacao confrontam-se com os
aspectos: dificuldade para o escalonamento de processos; custo elevado
de alguns nanomateriais; dificuldades nas etapas de controle de qualidade
e gestdo de riscos; e, preocupacao de rejeicdo publica aos nanoprodutos.
Desta forma, uma lentiddao em iniciativas em nanoregulacao foi observada
analisando-se a literatura.

As agéncias reguladoras estdo conscientes quanto a importancia do
tema e dispostas a promover debates de forma transparente, com o
intuito de esclarecer o publico em geral, consumidores e demais partes
envolvidas na comercializagao de nanoprodutos.

Portanto, o governo e as agéncias reguladoras brasileiras deveriam
atuar sinérgicamente em termos de gestao de riscos em nanotecnologia e
incentivo nas analises das etapas de identificacdo, caracterizagao e gestao
dos riscos especificos aos nanomateriais; atuar de forma transparente na
divulgacdao do tema aos consumidores; e, investir em pesquisas de
inovacdo para o desenvolvimento de novas metodologias analiticas para a
mensuracao das nanoparticulas de forma seletiva, pois em alguns casos
nao se deve projetar o comportamento toxicolégico de apenas uma classe
de nanocompostos para uma determinagao mais abrangente de todos os
aspectos de segurancga e regulagao.

A inclusdao no mercado de novos produtos, muitas vezes, envolvem
alegacdes no valor agregado pela nanotecnologia, ou ainda, na falta de
especificacoes de rotulagem dos nanomateriais incorporados por protecao
de segredo industrial. Porém, o grande questionamento em
nanotecnologia, foca-se na consolidacao de informacdes quanto ao
impacto dos nanoprodutos com o aumento da producao industrial,
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manipulacao e exposicao. E novamente, a protecao aos nanoprodutos
engloba a argumentacao de que ha necessidade de maiores evidéncias
cientificas que comprovem a toxicidade de alguns nanomateriais,
representando um grande desafio para as agéncias reguladoras.

Neste contexto, os aspectos essenciais que envolvem os desafios da
regulacdo podem ser evidenciados pelas barreiras das diferentes
corporagcdes em discutir a tematica e a falta de harmonizacdo das
agéncias governamentais para decidir uma regulacdo especifica
nanotecnologia, por se tratar de uma acao complexa. Em contrapartida,
diferentes produtos envolvendo a incorporacdo de nanoparticulas
assumem a lideranca no mercado nacional, sem ciéncia dos consumidores
guanto a divulgacao de informacgdes consistentes sobre a nanotoxicidade.

Em uma noticia apresentada pelo coordenador-geral de Assuntos
Regulatérios do Ministério da Saude, Pedro Binsfeld, em 2012, foi
evidenciado que a literatura cientifica mundial na area de nanotecnologia
questiona a existéncia de poucas publicagdes relacionadas a questdo da
seguranca. Na ocasiao, o coordenador comentou que apesar do grande
numero de trabalhos em pesquisa para aplicacdes de novas tecnologias
terapéuticas, menos de 10% avalia a questdao da seguranca e dos
aspectos sanitarios e regulatdrios (FUNCAP, 2012).

Em nosso trabalho de revisdo pobde-se avaliar que ndao ha uma
correlagcdo significativa entre o numero de publicacbes dos trabalhos
cientificos, indexados no Science Citation Index (1993 a 2013), envolvendo
as aplicacdoes da nanotecnologia e os estudos dos riscos a salde humana e
ao meio ambiente. As palavras-chave e o0s respectivos numeros de
publicagbes foram: “nanoparticles” (240.849), nanoparticles and toxicity”
(7.975 trabalhos) e “nanoparticles and ecotoxicity” (224 trabalhos). Em
2004, surgiu o termo “nanotoxicology” (2 publicacdes). Sendo que até julho
de 2013, encontrou-se um numero de 709 trabalhos.

O fato a ser argumentado neste artigo, fundamentado na literatura
cientifica em nanotoxicologia, evidencia que as propriedades fisico-
quimicas das nanoparticulas isoladamente podem nao corresponder a
avaliacao da toxicidade de um material, pois ao entrar em contato com
um sistema bioldgico, as propriedades podem ser rapidamente alteradas,
sendo que a incorporacao das nanoparticulas deve-se aos processos de
ingestdo, inalacdo e contato com a pele. H& poucos trabalhos citados na
literatura envolvendo testes in vitro e in vivo para os nanomaterais em
comparacdo com a ampla pesquisa em sintese e caracterizacdao de
nanoparticulas.
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Outro aspecto importante que devemos ressaltar, apds a revisao da
legislacao internacional em nanoprodutos, é que todas as acgodes de
seguranca estabelecidas, até o momento, visam apenas a precaugao
guanto a exposicao ocupacional e minimizacdo dos efeitos nocivos de
descarte desses nanomateriais, levando em consideracao a composigao
guimica desses compostos e apontando as mesmas medidas de seguranca
das substancias quimicas perigosas. Porém, nao ha indicios quantos aos
reais efeitos do uso continuo dos nanoprodutos a saude humana.

Portanto, quais seriam os impactos aos consumidores apds uma
exposicao a longo prazo desses nanoprodutos? Sabemos, que as agéncias
reguladoras vém negligenciando o aspecto das propriedades especificas de
nanoparticulas no organismo. Os mecanismos reguladores atuais
possibilitam, por exemplo, que um nanoproduto seja disponibilizado no
mercado sem um controle rigoroso por novos testes de toxicidade que
deliniariam com maior precisdo os niveis aceitaveis dos nanocompostos no
organismo e meio ambiente. Outro desafio regulatorio brasileiro limita-se
a interface de implementacao de uma legislacdo especifica aos
nanoprodutos e o sistema de vigilancia/fiscalizagao publica.

Os autores ressaltam a oportunidade dada, pelo Conselho Nacional
de Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico (CNPq, Processo PDS n°
150581/2012-2), para o desenvolvimento de um projeto de revisao da
literatura nos temas nanoseguranca, nanotoxicologia e nanoregulacao, no
que se refere a uma avaliacdo nacional e internacional das politicas
governamentais, modelos organizacionais e diretrizes regulatoérias.
Portanto, incentivando o aprimoramento e difusao do conhecimento na
tematica de avaliacdo dos potenciais riscos dos nanoprodutos e seus
impactos sociais, ambientais, sanitarios, éticos e regulatodrios.
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