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RESUMO: A quarta Revolucdo Industrial trouxe mudancas historicas em termos de
tamanho, velocidade e escopo, cujos desdobramentos e complexidade ainda s&o
desconhecidos. O que se sabe é que existe a responsabilidade de que os diferentes
setores da sociedade trabalnem em conjunto para compreender melhor estas tendéncias
emergentes, de forma a lidar de um modo sustentavel com os riscos destas inovagoes.
Entre as inovacbes estd a utilizagdo industrial da escala nanométrica, que esta
avancando rapidamente sem que se tenha uma certeza cientifica sobre a seguranca das
nanoparticulas e sem que a area juridica tenha construido marco regulatorio especifico.
O avanco das nanotecnologias, num conjunto crescente de aplicagdes, comeca a integrar
0 cotidiano da sociedade brasileira e mundial. Por outro lado, as pesquisas e 0s

produtos, que advirdo desta intervencdo humana nas forgas naturais, exigirdo a atuacéo
dos diferentes sistemas, com a avaliacdo dos impactos sociais, éticos e regulatorios
emergentes, suportados por um modelo de inovacdo que devera ser responsavel e
sustentavel, pois ha incerteza quanto aos riscos nanotecnoldgicos. Através do uso do
método sistémico-construtivista que considera a realidade como uma construcdo de um
observador, analisando todas as peculiaridades implicadas na observacéo, se desenvolve
este artigo, objetivando inicialmente dar a conhecer o nano novo mundo, posteriormente
destacando alguns aspectos acerca dos riscos nanotecnoldgicos (ainda um tanto quanto
desconhecidos) e, apresentando a ferramenta do safe by design como uma alternativa
para a gestdo do risco face a auséncia regulatéria especifica, objetivando o
desenvolvimento sustentavel, preocupado com aspectos éticos, legais e sociais, desta
inovacdo tecnoldgica.

Palavras Chave: Nanotecnologias; riscos; gestdo, Direito, safe by design.

ABSTRACT: The fourth Industrial Revolution brought historical changes in terms of
size, speed and scope, whose ramifications and complexity are still unknown. What is
known is that there is a responsibility for the different sectors of society to work
together to better understand these emerging trends in order to deal in a sustainable
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manner with the risks of these innovations. Among the innovations is the industrial use
of the nanometric scale, which is rapidly advancing without any scientific certainty
about the safety of nanoparticles and without the legal area having built a specific
regulatory framework. The advance of nanotechnologies, in a growing set of
applications, begins to integrate the daily life of the Brazilian and world societies. On
the other hand, the research and products that will come from this human intervention in
the natural forces will require the performance of different systems, with the evaluation
of the emerging social, ethical and regulatory impacts supported by a model of
innovation that should be responsible and sustainable, once there is uncertainty about
nanotechnological risks.Through the use of the systemic-constructivist method which
considers reality as a construction of an observer, analyzing all the peculiarities implied
in the observation, this article is developed, aiming initially to make known the new
world nano, subsequently highlighting some aspects about nanotechnological risks (still
somewhat unknown), and presenting the tool of safe by design as an alternative to risk
management in the face of specific regulatory absence, aiming at sustainable
development, concerned with ethical, legal and social aspects of this technological
innovation.

Keywords: Nanotechnologies; risks; management, law, safe by design.

1. INTRODUCAO

Sobre 0s impactos e expansdo dos avancos tecnologicos, a chamada Quarta
Revolucdo Industrial (Schwab, 2016), tratam-se de mudancas histéricas em termos de
tamanho, velocidade e escopo e ainda ndo se sabe o0s desdobramentos destas
transformacdes, sua complexidade e interdependéncia. Mas, 0 que se sabe é que todas as
partes interessadas da sociedade global - governo, empresas, universidades e sociedade
civil - tém a responsabilidade de trabalhar em conjunto para compreender melhor estas
tendéncias emergentes, bem como para lidar de um modo sustentavel com 0s riscos
destas inovacdes.

As transformacdes da sociedade atual sdo maiores do que se pode prever, e ainda
mais profundas e rapidas do que em qualgquer outro momento. Assim, o cenario atual
apresenta-se como desafio para novas analises, estudos e pesquisas (Rocha, Martini,
2016).

A utilizacdo industrial da escala nanométrica estd avancando rapidamente sem
que se tenha uma certeza cientifica sobre a seguranca das nanoparticulas e sem que a
area juridica tenha construido marco regulatério especifico. As nanotecnologias vém
acompanhada de incertezas cientificas quanto seus efeitos e (possiveis?) danos futuros

ao meio ambiente e vida humana.Veja-se a perspectiva de crescimento que se projeta:
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“O mercado global de nanotecnologia deve chegar a US$ 90,5 bilhdes em 2021, de
US$ 39,2 bilhGes em 2016 com uma taxa de crescimento anual composta de 18,2%”
(McWilliams, 2016).

O mundo na escala nano sempre existiu integrando a natureza, mas somente a
partir da metade para o final do Século XX, o ser humano conseguiu acessar esta ordem
de grandeza, visualizando a bilionésima parte de um metro. Observa-se no cotidiano da
vida humana o consumo cada vez maior de inimeros novos produtos com
nanotecnologia, nas mais diversas areas. Os produtos e setores onde se podem encontrar
nanoparticulas sdo: alimentacdo; aparelhos domésticos; medicina; petrdleo;
impressoras; energias renovaveis; esporte e fitness; téxteis; agricultura; automotivo;
construcdo; cosmeéticos; eletrdnicos, bem como a utilizacdo para fins ambientais
(Introduction, 2017). Inclusive esse amplo rol é aberto devido ao processo continuo de
desenvolvimento das nanotecnologias. Tais produtos trazem a promessa de beneficios e
utilidades nunca antes pensados, despertando nos consumidores e sociedade em geral a
curiosidade. Desta maneira, o consumo destas criagdes em escala nano vém sendo cada
vez maior, com um universo de novidades despejadas no mercado diariamente.

Contudo, muito embora o desenvolvimento desta nanotecnologia venha
alcancando contornos significativos, ndo ha regulacdo especifica. Segundo Engelmann
(2015, p.350),“[...] o Direito devera construir as bases para um conjunto normativo de
acompanhamento, assessoramento e recompensas pela implementacdo das condutas
mais aceitaveis em relagdo a gestdo do risco nanotecnoldgico™.

Como as nanoparticulas sdo muito pequenas, medindo menos de um centésimo
de bilionésimo de metro, sdo regidos por leis fisicas muito diferentes daquelas com as
quais a ciéncia estd acostumada. Existem probabilidades de que as nanoparticulas
apresentem grau de toxicidade maior do que as particulas em tamanhos normais,
podendo assim ocasionar riscos a salde e seguranca de pesquisadores, trabalhadores e
consumidores.

E preciso um Direito critico, capaz de fazer leituras da realidade e apto a
provocar as mudancas necessarias nesta realidade, sob pena de restar isolado das outras
areas do conhecimento, que se utilizardo dos espacos vazios deixados pelo Direito, para
atuarem, inclusive em quest@es regulatorias.

O desenvolvimento destas tecnologias gera impactos éticos, legais e sociais

importantes, relacionados também ao principio da precaucdo e informagdo, bem como
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reflexos nas relag6es de trabalho e no meio ambiente. N&o h& como se imaginar avangos
cientificos e tecnoldgicos, além de econdmicos, alicergados sobre retrocesso social em
termos de saude e de protecdo. Para que o Direito consiga dar conta dos desafios
trazidos pelos avancos das nanotecnologias devera abrir-se para dois caminhos:
perpassar outras areas do conhecimento que poderdo ajuda-lo a compreender a
complexidade das realidades que as nanotecnologias viabilizardo e deixar ingressar as
ideias vindas de outras areas e saberes. Esta serd a condicdo de possibilidade para a
inovacdo no/do juridico na Era Nanotech.

Assim, o avanco das nanotecnologias, num conjunto crescente de aplicacdes,
comega a integrar o cotidiano da sociedade brasileira e mundial. Por outro lado, as
pesquisas e 0s produtos, que advirdo desta intervencdo humana nas forgas naturais,
exigirdo a atuagao dos diferentes sistemas, com a avaliagdo dos impactos sociais, éticos
e regulatérios emergentes, suportados por um modelo de inovacdo que devera ser
responsavel e sustentavel, pois ha incerteza quanto aos riscos nanotecnoldgicos.

Para o0 desenvolvimento deste artigo sera usado o metodo sistémico-
construtivista que considera a realidade como uma construcdo de um observador,
analisando todas as peculiaridades implicadas na observacdo. E um método que parte de
uma observacdo complexa de segunda-ordem, pressupondo reflexbes que sdo
estabelecidas a partir de um conjunto de categorias tedricas, proprias da Matriz
Pragmaético-Sistémica, que guardam uma coeréncia tedrica auto-referencial. Trata-se de
uma estratégia autopoiética de reflexdo juridica sobre as préprias condi¢des de producao
de sentido, bem como as possibilidades de compreensdo das multiplas dinamicas
comunicativas diferenciadas em um ambiente complexo, como é o gerado pelas
nanotecnologias.

Além disso, essa abordagem pressupde a compreensao do Direito enquanto um
sistema social autopoiético, cujas operacGes sdo comunicativas, desenvolvidas através
de processos de tomada de decisdes elaborados no interior de certa organizacéo juridica.

E na perspectiva sistémico-funcionalista que se pretende estabelecer este elo de
ligacdo entre o problema e uma solucédo a ser construida, notadamente pela observacéo
dos marcos normativos capazes de dar conta dos desafios trazidos pelas
nanotecnologias. Esse método € propicio para o desenvolvimento tendente ao
movimento que vai do interdisciplinar para tentativas transdisciplinares, ja que pretende

lidar com acéo de varios niveis de realidade, de semanticas diversas.



2.APRESENTANDO O NANO NOVO MUNDO:

“As mudancas sdo tdo profundas que, na
perspectiva da histéria da humanidade, nunca
houve um momento tdo potencialmente

promissor ou perigoso”’(Schwab, 2016, p.12).

A Quarta Revolucdo Industrial, que ja esta em curso, desde a virada do século,
trata de inovacGes tecnoldgicas como a inteligéncia artificial, a robdtica, a internet das
coisas, veiculos autdbnomos, impressdes em 3 D, nanotecnologias, biotecnologias,
armazenamento de energia e computagdo quantica.O que a distingue das trés revolugdes
anteriores € a velocidade, a amplitude e a profundidade, além da fusdo de tecnologias e a
interacdo entre os dominios fisicos, digitais e biologicos (Schwab, 2016). Quanto a
velocidade, esta evolui em um ritmo exponencial e ndo linear, como resultado do mundo
multifacetado e profundamente interconectado em que vivemos; em relacdo a amplitude e
profundidade, como tem por base a revolucao digital e combina varias tecnologias, gera
uma mudancas de paradigma sem precedentes ndo apenas na economia, mas também na
sociedade e nos individuos. Ainda, quanto ao impacto sistémico: ela envolve a
transformacdes de sistemas inteiros entre paises e dentro deles, em organizagdes, industrias
e em toda sociedade (Schwab, 2016).

A nanotecnologia é o conjunto de acdes de pesquisa, desenvolvimento e
inovacdo obtida gracas as especiais propriedades da matéria organizada a partir de
estruturas de dimensGes nanométricas. A expressdo nanotecnologia deriva do prefixo
grego nanos, que significa ando, techne que equivale a oficio, e logos que expressa
conhecimento. Atualmente, a tecnologia em escala nano traz consigo muitas incertezas,
especialmente concernentes aos riscos altamente nocivos a salde e ao meio ambiente
(Duran, Mattoso, 2006).

A nanotecnologia exibe um alto grau de interdisciplinaridade. Bi6logos,
quimicos, fisicos, médicos e engenheiros contribuem com suas experiéncias e idéias
para gerar aplicacbes e produtos inovadores para a sociedade. Isso requer uma
colaboracdo intensiva baseada na divisdo do trabalho e um alto nivel de compreensao de
outras disciplinas (Germany, 2016).

Como ocorre frequentemente com as inovacoes, é dificil saber para onde os avancos

em novos materiais poderdo conduzir o mundo. Um novo material em escala nano, como o
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grafeno, que é cerca de 200 vezes mais forte que o aco, milhdes de vezes mais fino que um
cabelo humano e um eficiente condutor de calor e eletricidade (Isaiah, 2015), quando se
tornar financeiramente competitivo (grama a grama, ele € um dos materiais mais caros do
mundo; 1 micrémetro custa mais de US$ 1.000), podera causar rupturas nas industrias de
fabricag&o e infraestrutura (Laskow, 2014).

Se, por um lado, ainda ndo se conhecem os desdobramentos das transformacdes
geradas por essas revolugdes, por outro, a complexidade e a interconexdao entre o0s
setores implicam que todos os atores da sociedade global - governos, organizagdes,
universidade e sociedade civil - necessitam trabalhar em conjunto para melhor
enfrentamento da realidade, e, assim, o conhecimento compartilhado passa a ser
condicdo sine qua non para que se possa enfrentar este novo futuro( Schwab, 2016).

O termo nanotecnologia tem despertado controveérsias acerca das medidas que
devem ser consideradas para a categorizacdo de um produto ou processo que esteja
sendo trabalhado na nano escala. Portanto, deve-se partir de uma padronizacao e assim,
adota-se aqui a definicio desenvolvida pela International Organization for
Standardization (ISO) - ISO/TC 229 onde se verificam duas caracteristicas
fundamentais: a) produtos ou processos que estejam tipicamente, mas ndo
exclusivamente, abaixo de 100nm (cem nanémetros); e b) nesta escala, as propriedades
fisico-quimicas devem ser diferentes dos produtos ou processos que estejam em escalas
maiores (1SO/ TC 229, 2005).

Para dar uma ideia desta escala, um fio cabelo humano esté entre 10.000 a 100
000 nm, um unico globulo vermelho tem diametro de cerca de 5.000 nm, os virus
normalmente tém dimensdo maxima de 10 nm a 100 nm e uma molécula de &cido
desoxirribonucleico (DNA) tem didmetro de cerca de 2nm. O termo nanotecnologia
pode ser enganador, uma vez que ndo é uma Unica tecnologia ou disciplina cientifica.
Em vez disso, € um agrupamento multidisciplinar de processos, materiais, aplicacfes e
conceitos fisicos, quimicos, bioldgicos, de engenharia e eletrébnicos em que a
caracteristica definidora é tamanho (1SO, 2017).

Nano ¢ uma medida, ndo um objeto, ou seja, engloba “[...] a habilidade de
trabalhar a nivel molecular, atomo por atomo, criando estruturas com organizacoes
moleculares diferentes e explorando as novas propriedades exibidas em tal escala”

(Engelmann, Cardoso, 2010), cujas particulas correspondem a ordem de 1-100



nandmetros (o que equivale a 0,000000001 metros), os quais ndo podem ser vistos a
olho nu.

Estas tecnologias correspondem & investigagdo e ao desenvolvimento
tecnolégico em nivel atdbmico, molecular ou macromolecular em uma escala de
comprimento de cerca de um a cem nandmetros em qualquer dimensédo; a criacao e a
utilizacdo de estruturas, dispositivos e sistemas que possuem novas propriedades e
fungdes por causa de seu tamanho reduzido; e, a capacidade de controlar ou manipular a
matéria em escala atbmica (United States, 2007).

Invernizi et al. (2016) realizaram pesquisa sobre as contribuicbes das
investigacOes latino americanas em nanotecnologia, voltadas para medicina, energia e
agua e demonstraram que as informacfes analisadas revelam grandes disparidades
regionais, com uma forte concentracdo de atividades no Brasil, e depois 0 México, que
s80 0s maiores paises com trajetorias cientificas sistematicas. Em uma situagédo
intermediaria estdo a Argentina, o Chile e a Coldombia tendendo a fortalecer e a varios
outros paises com mais competéncias fragmentadas. Por outro lado, os dados mostram
uma fraca colaboracao regional, mais bilateral do que na rede. Na verdade, os acordos
internacionais poderiam estimular projetos de redes em torno de questées-chave com
impacto social geral para todos os paises da regiao.

No Brasil os investimentos estdo ocorrendo de forma bastante crescente. No
panorama nacional, verifica-se o estudo realizado em 2015, através de publicacdo do
Instituto de Pesquisa Econémica Aplicada (IPEA), de coordenacdo de Marcial - onde
debateram as Megatendéncias Mundiais para 2030, com 0s atuais questionamentos
sobre 0 que as entidades e personalidades mundiais pensam sobre o mundo - verificou-
se o crescimento dos investimentos e aplicacdo no campo da nanotecnologia e
biotecnologia (Marcial, 2015).

Até 2030, haver4d manutengdo da revolugdo tecnoldgica, integrando a
biotecnologia, a nanotecnologia, as TIC e as tecnologias dos materiais em
ritmo acelerado. Os avangos em areas como novos materiais e bioengenharia
estdo mudando os principios farmacéuticos e de cuidados médicos no que diz
respeito a inovacdes em produtos e servigos para salude humana. No campo
da medicina, principalmente nos paises desenvolvidos, ha alta probabilidade
de haver forte avanco em gerontologia e tecnologias genéticas, com uso de
nanochips e tecnologia de microsensores, transplantes de drgéos, células
nervosas, retina etc., que permitira um aumento substancial na vida média
humana (Rockefeller Foundation e GBN, 2010). A convergéncia tecnoldgica
também pode ser observada no campo energético [...]. No entanto, o ritmo de
transformacdo tecnoldgica é dificil de prever e algumas novas tecnologias
necessitam de estudo mais aprofundados e de estratégias de investimento,
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dado seu potencial impacto sobre o desenvolvimento humano. Sdo exemplos
disso o uso da biotecnologia e da nanotecnologia na geracdo de energia
(EuropeanCommission, 2011). Tudo indica, por exemplo, que a energia solar
sera muito mais eficiente no futuro. Essa eficiéncia ocorrerd em funcéo dos
avancos nos materiais utilizados, incluindo polimeros e nanoparticulas.
(Marcial, 2015).

Uma equipe da University of Central Florida (UCF) desenvolveu um novo
nanomaterial hibrido que aproveita a energia solar para gerar hidrogénio da dgua do mar
que poderia ser usado para uma nova fonte de combustivel de queima limpa, enquanto
alivia a demanda por combustiveis fdsseis. Os pesquisadores usaram um
fotocatalisador- um material que estimula uma reacdo quimica usando energia leve e
durédvel o suficiente para lidar com a biomassa e sal corrosivo da agua do mar. Para
conseguir isso, eles usaram um catalisador que conseguiu ndo so colher um espectro de
luz muito mais amplo do que outros materiais, mas também suportar as duras condi¢des
da agua do mar (Nanotecnologia, 2017).

Produzir um combustivel quimico a partir de energia solar ¢ uma solugcdo melhor do
que produzir eletricidade a partir de painéis solares porque a eletricidade deve ser usada ou
armazenada em baterias que se degradam, enguanto o gas hidrogénio é facilmente
armazenado e transportado. Os pesquisadores agora se concentrardo em ampliar a fabricacéo
e melhorar seu desempenho (Nanotecnologia, 2017).

Outro exemplo de criacdo de novos materiais vem da Universidade de Toquio.
Ao combinar o mesmo pigmento azul prussiano usado nas obras do popular artista de
época (Hokusai) e nanofibra de celulose, uma matéria-prima de papel, uma equipe de
pesquisa da Universidade de Tdquio conseguiu sintetizar nanoparticulas compostas,
contendo substancias organicas e inorganicas. Esta nova classe de nanoparticulas
compositas organicas / inorganicas € capaz de adsorver seletivamente, ou coletar na
superficie, césio radioativo. A equipe posteriormente desenvolveu esponjas dessas
nanoparticulas que se mostraram altamente efetivas na descontaminacdo da agua e do
solo na Prefeitura de Fukushima, exposta a radioatividade apos o acidente nuclear em
marc¢o de 2011 (Vipin, 2016).

Pode-se perceber que as inimeras possibilidades de criacdo com novos materiais
sdo incriveis e parecem ser matéria de ficcdo.

Duas das nanoparticulas mais comuns sdo titanio (TiO2) e silica (SiO2).
Rashwan e Sereda (2016) relatam modificagdes de suas superficies com grupos

organicos e inorganicos que melhoram significativamente a utilidade desses materiais
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como ingredientes em protetores solares e pastas dentais. Assim, a funcionalizacdo das
nanoparticulas de titanio e silica melhora sua adeséo a dentina humana, com possiveis
aplicacbes para o tratamento da hipersensibilidade dentéria por oclusdo de tubulos
dentinarios e portadores de remineralizacdo e outros componentes ativos. Além disso,
os modificadores organicos e inorganicos também podem suprimir a fotodegradacdo e
facilitar o uso da silica modificada e titdnia em formulagdes de protetor solar.

Sobre 0 uso de nanotecnologias em cosméticos, tema que atrai a aten¢do quando
se verifica que o Brasil é o terceiro maior consumidor mundial destes produtos, o grupo
de Pesquisa JUSNANO, da Unisinos, capitaneado pelo professor Engelmann produziu
um excelente material (livro e historia em quadrinhos) para divulgar o tema.®

Na &rea de alimentos e agricultura as inovagdes também séo surpreendentes. Cheng et
al. (2016) revisam muitos estudos de pesquisa e desenvolvimento envolvendo nanotecnologia
na agricultura. Por exemplo, no manejo do solo, as aplicacbes relatadas incluem
nanofertilizantes, aglutinantes do solo, auxiliares de retencdo de &gua e monitores de
nutrientes. Nas plantas, os métodos de nanotecnologia fornecem DNA para células vegetais,
melhoram a absorcdo de nutrientes, detectam patogenos das plantas e regulam os
horménios das plantas. Nos animais, as nanocapsulas entregam vacinas e melhoram a
entrega de nutrientes. S&o relatadas inimeras aplicacfes pos-colheita, incluindo a geracéo
de nanocelulose de residuos agricolas. Do mesmo modo, na area relacionada com a
alimentacdo, a nanotecnologia é explorada ativamente (por exemplo) em processamento de
alimentos, embalagens, sistemas nanocarrier para nutrientes e suplementos, aditivos
nanosificados para alimentos e racdo, nanofilmes em superficies de contato com alimentos,
nanosensores para rotulagem de alimentos e descontaminacgéo de agua.

Neste panorama, destacam-se diversas caracteristicas das nanotecnologias, tais
como: as propriedades incomuns de nanoparticulas sdo principalmente baseadas em seu
tamanho em nano escala e sua area de superficie. A medida que o tamanho de uma

particula diminui e se aproxima da nano escala, muitas propriedades come¢am a mudar

*Em projeto com apoio da FAPERGS, entre 2013 e 2015, foi produzido um livro, contendo os resultados
do projeto de pesquisa. ENGELMANN, Wilson (Org.). Nanocosméticos e o direito a informacéo:
construindo os elementos e as condi¢Bes para aproximar o desenvolvimento tecnocientifico na escala
nano da necessidade de informar o publico consumidor. Erechim: Deviant, 2015. Além deste livro,
também se produziu uma Histdria em Quadrinhos, mostrando, por meio de uma linguagem acessivel
ao leigo e de forma lddica, as caracteristicas das nanotecnologias aplicadas aos cosméticos, seus riscos
e possibilidades regulatorias. ENGELMANN, Wilson. Nanotecnologias nos cosméticos.Erechim:
Deviant, 2015. (Nanotecnologias nos cosméticos, n. 5). Texto em quadrinhos.



em comparagdo com 0 mesmo material no seu tamanho macro. Cita-se, como exemplo,
a cor e a temperatura de fuséo do ouro, as quais sdo muito diferentes em nano escala que
em ouro convencional. Os efeitos toxicos de materiais que se mostram como inertes na
escala macro, também sdo muito diferentes na escala nano. Como a area de superficie
de particulas aumenta uma maior proporcao dos seus a&tomos ou moléculas comecar a
ser exibida na superficie, em vez de o interior do material. Existe uma relacéo inversa
entre 0o tamanho das particulas e o nimero de moléculas presente na superficie da
particula. O aumento na area de superficie determina o numero potencial de grupos
reativos sobre a particula. A alteracdo das propriedades fisico-quimicas e estruturais das
nanoparticulas com uma diminui¢do do tamanho podera ser responsavel por uma série
de interacBes materiais que podem levar a efeitos toxicoldgicos.

Quanto mais larga for a utilizacdo da nano escala na industria, maior sera a
quantidade de produtos colocados a disposicdo do consumidor. Qual o motivo da
preocupacao? Por meio de equipamentos especializados, em condicfes de interagir com
o nivel atémico, se geram produtos com caracteristicas fisico-quimicas diferentes
daquelas encontradas no seu similar na escala macro. Aliado a esse aspecto, inexiste
regulacdo especifica para as nanotecnologias ao longo do ciclo de vida de um

nanomaterial.

3.RISCOS NANOTECNOLOGICOS

Os riscos sdo, em grande parte, desconhecidos e os danos futuros incertos, mas a
decisdo precisa ser realizada no presente, através da utilizacdo destas novas ferramentas
surgidas pela incorporacdo da ideia de que o conhecimento ndo podera mais ficar
aprisionado nos limites herméticos de cada campo do saber. Desta forma, € neste tempo
em que se deve observar e construir modelos juridicos permeados tanto pela certeza
quanto pela incerteza em relacdo as expectativas sociais que sdo continuamente
frustradas / satisfeitas por meio da complexidade social em permanente incremento
(Rocha, Martini, 2016).

Portanto, a questdo ndo estd em ndo decidir, mas sim em promover mais
investigacBes para criar um caminho do risco a seguranca, ainda que a pratica mostre
que quanto mais se conhece e se podem elaborar célculos cada vez mais complexos,
mais aspectos se conhecem e, com eles, mais incertezas e, consequentemente, mais
riscos (Luhmann, 2006).
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O momento atual vivido pela comunidade humana traz novidades e desafios,
muitos dos quais sem precedentes e, por iSso, com consequéncias - positivas e negativas
- incalculaveis. Sem duavida, a imaginacdo criativa humana viabiliza a projecdo e o
desenvolvimento de artefatos que poderdo ser muito Uteis, possibilitando uma vida mais
confortavel. No entanto, o0 motor da imaginacdo - que se tem denominado de inovacao -
tem levado o ser humano a ingressar em campos, desde sempre existentes na natureza,
mas acessiveis ao ser humano justamente como decorréncia da inquietante natureza
humana.

Embora hoje os beneficios das nanotecnologias dominem o nosso pensamento, o
potencial desta tecnologia para resultados indesejaveis na salde humana e no meio
ambiente ndo deve ser menosprezado, eis que, em razdo do tamanho oS materiais
passam a ser regidos por leis fisicas muito diferentes daquelas com as quais a ciéncia
estd habituada, abrindo possibilidades de que as nanoparticulas apresentem maior grau
de toxicidade do que em tamanhos maiores, esta é a razdo pela qual existe a necessidade
de se avaliar os riscos que existem decorrentes da manipulacdo, desenvolvimento e
aplicacdo destas novas tecnologias, observando a toxicidade, os métodos apropriados
para testes em toxicidade, bem como os impactos na sadde humana e ambiental
(Hohendorff, Engelmann, 2014).

Atualmente vem ocorrendo um aumento de publicacfes e pesquisas sobre riscos
das nanoparticulas (Kulinowski, 2015) e esse conjunto de publicagdes igualmente
devera ser considerado, pois representa 0 que ja se sabe sobre o comportamento de
algumas particulas quando manipuladas em escala nanometrica. Até 2008, o governo
federal dos EUA estava injetando quase US $ 60 milhGes por ano em pesquisas de
salde e sobre os impactos ambientais da nanotecnologia. Em 2016 as agéncias federais
dos EUA propuseram investir US$ 105,4 milhGes em pesquisas para entender e abordar
potenciais riscos da nanotecnologia para 0 meio ambiente e salde. Isto representa um
aumento macico de 80% em comparacdo com oito anos anteriores, e reflete as
preocupacdes em curso sobre o0 que ndo se sabe respeito dos riscos potenciais de
materiais em nanoescala propositadamente desenhados e engenheirados (Maynard,
2016).

A atual situacdo dos nanomateriais e da nanotecnologia em relacdo a toxicologia
é incerta e complexa, pois demanda solu¢des que usem o conhecimento atual disponivel

para atenuar riscos, a0 mesmo tempo em que se mantém o foco no aprendizado de
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variaveis essenciais que afetam a exposicéo, a toxicidade e o risco. O impacto ecoldgico
e social da tecnologia resulta do uso de diversos produtos j& comercializados e
descartados no meio ambiente (Berti, 2016). Os efeitos das nanoparticulas nos seres
humanos e no ambiente sdo complexos e variam com base nas propriedades das
particulas, bem como na toxicidade quimica. No entanto, em contraste com a rapida
pesquisa e desenvolvimento em novas propriedades, materiais e possibilidades das
nanotecnologias, a pesquisa para suportar avaliagbes de risco abrangentes geralmente
esta atrasada. H& preocupacdes sobre as areas de superficie maiores e diferentes formas
e interatividade que alguns nanomateriais possuem - o que pode fazer com que eles
reajam de forma diferente as suas contrapartes macro, meso ou micro. Devido ao seu
pequeno tamanho, as barreiras biolégicas nem sempre sdo um obstaculo para as
nanoparticulas - como a barreira hematoencefalica ou a barreira placentaria entre mée e
feto. Praticamente falando, medir e quantificar nanomateriais em situacfes reais é um
desafio. Na maioria dos casos, eles ndo séo diretamente detectaveis por metodos analiticos
regulares devido a sua concentracdo muito baixa no organismo e/ou ambiente estudado. E,
mesmo que detectado, ha dificuldades em diferenciar entre os nanomateriais que ocorrem
naturalmente e os nanomateriais engenheirados. Além disso, a maioria dos estudos in vitro
e in vivo realizados até agora sdo apenas estudos de curto prazo, enquanto 0s impactos na
salde humana e no meio ambiente sdo, em muitos casos, mais propensos a ocorrer apos
uma longa exposicdo. Consequentemente existe uma necessidade urgente de estudos de
exposicdo em longo prazo (European Comission, 2017).

A utilizacdo de uma abordagem adaptativa com andlise interativa de niveis
crescentes de entendimento, habilidade e quantizacdo apresenta uma evolucdo
importante na avaliacdo e no gerenciamento de riscos de nanomateriais. Com isso pode-
se ao longo do tempo ir adaptando novas informacdes e decisdes sobre as incertezas, de
modo a identificar e priorizar acdes necessarias sobre 0s riscos nanotecnoldgicos para a
salide e para 0 meio ambiente. Este enfoque de avaliagdo adaptativa de ciclo de vida foi
desenvolvido para a tomada de decisdes em processos que tém impacto ambiental,
sendo inerente a sua natureza estabelecer uma condicdo do tipo ganha-ganha para 0s
aspectos econdmicos, ambientais e sociais, também denominado tripé da
sustentabilidade (Berti, 2016). Desta forma, pensando na ideia do principio do
desenvolvimento sustentavel, as relagcbes econémicas de uma sociedade precisam

necessariamente atender a um comportamento ecossocial, e, assim, as atividades
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empresariais em nivel mundial precisam passar a ser gerenciadas como eram nas antigas
civilizagbes helénicas, ndo se gastando mais do que se possui, nem removendo da

natureza mais do que se pode repor (Catalan, 2008) .

4. 0 USO DO SAFE BY DESIGN PARA A GESTAO DO RISCO

As estratégias de mitigacdo de risco podem ser focadas na reducdo da toxicidade
das particulas ou na reducéo da exposicdo, ou preferencialmente ambas. Além disso, a
exposicdo pode ocorrer por caminhos diferentes: exposicdo direta (ocupacional,
consumidor e / ou ambiente) ou indireta (exposicao geral da populacéo através do meio
ambiente), cada uma com a sua propria medidas de mitigacdo. Assim, podem ser
aplicadas medidas de mitigacdo muito diversas e podem ser agrupadas em trés
estratégias gerais diferentes (Stone, 2017):

a) safe by design: concepcdo e sintese de materiais mais seguros (menos perigosos,
mais compativeis com a matriz, menos persistentes no ambiente) sem afetar suas
principais funcionalidades;

b) controle de exposicdo ocupacional: reduzindo a exposi¢cdo potencial dos
trabalhadores usando medidas que reduzam a concentracdo de particulas no local de
trabalho ou usando equipamentos de protecdo pessoal;

c) gerenciamento de residuos: reduzir o potencial de exposicdo ambiental (e exposi¢cdo
atraveés do meio ambiente) mediante a aplicacdo de novos e conhecidos processos de
tratamento de residuos, incluindo propostas para a implementacdo de estratégias de
reciclagem.

As abordagens de safe by design pretendem o re-design e o refinamento de
materiais com nanoparticulas para mitigar seu potencial risco, mantendo as
propriedades desejadas que 0s tornam atraentes para varios fins. 1sso envolve:

a) identificacdo da(s) caracteristica(s) que tornam os nanomateriais potencialmente

téxicos;

b) avaliacdo das propriedades desejadas e como elas estdo correlacionadas com o0s
recursos dos nanomateriais identificados;

c) re-design da estratégia de sintese em termos de composi¢do, morfologia, estrutura e
guimica de superficie de nanomateriais. (Stone, 2017)

A seguranga por estratégias de design baseadas na engenharia de superficie dos

nanomateriais tém a possibilidade real de controlar a exposicdo e potencial de risco,

atenuando o risco ocupacional. A partir deste ponto de vista, 0 SbD é mais uma
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abordagem de gerenciamento de riscos do que uma abordagem de avaliagdo de risco, no
entanto, pode existir e ser desenvolvido apenas se as caracteristicas do nanomateriais
que influenciam a liberacdo, a exposicao, o destino / cinética, o risco e a bioacumulagéo
tenham sido identificados com a maior informagdo possivel (Stone, 2017).

Uma das diretrizes do projeto Horizonte 2020 da Unido Europeia é a NMBP-15-
2019: safe by design (Katalagarianakis, 2017), da ciéncia para regulamentagdo: métricas
e principais setores, cujo objetivo especifico € manter claro que a gestdo de riscos
envolve risco de quantificacdo (toxicidade) e exposicdo e tomar as medidas necessarias
para reduzir o risco a niveis aceitaveis, idealmente em um estagio inicial do processo de
desenvolvimento de nanomateriais (safe by design) em varios setores industriais, mas
em particular para materiais estruturais ou funcionais, revestimentos e cosméticos e
areas de tecnologia farmacéutica e de saude que ja estdo atualmente procurando
maneiras de mitigar possiveis riscos de nanomateriais e produtos que contenham nano.
O desafio agora é refinar métodos existentes para monitoramento e modelagem de
propriedades fisico-quimicas e avaliacdo de efeitos bioldgicos de nanomateriais em
condicdes de uso relevantes, incluindo em matrizes relevantes para o produto. Ainda,
espera-se através do safe by design reduzir o risco e a exposi¢édo através do projeto a um
nivel de risco aceitdvel sem afetar o desempenho do material e orientar o
desenvolvimento de produtos mais seguros em diferentes estagios e aqui € prevista uma
cooperacdo especifica entre a Unido Europeia e os EUA através da NNI, onde os
aspectos juridicos, de formulacdo de politicas e de Pesquisa Responsavel e Inovacao
devem ser integrados. O impacto esperado € que o safe by design seja utilizado desde a
fase inicial dos processos de desenvolvimento de nanomateriais; que os locais de
trabalho melhorem de qualidade e garantam o maximo de desempenho econdmico em
linha com niveis de risco aceitaveis; que ocorra o controle e mitigacdo da exposicao ao
nivel de risco aceitavel no caso apds a liberacdo de nanomateriais a partir de produtos; e
que sejam desenvolvidas e validadas técnicas de baixo custo para a realizacdo de uma
avaliacdo integrada de riscos orientada para exposicdo e o design associado do
monitoramento de pds-uso necessario.

Cabe aos desenvolvedores de produtos a tarefa de ter conhecimento de meio
eficientes de controle de qualidade e seguranca de seus produtos e servi¢os, mas
também que exista uma preocupag@o de colocar no mercado bens que atendam “[...] ndo

somente a exigéncias e anseios dos consumidores, mas que atendam a diretrizes,
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principios e préticas vinculadas a diminui¢do dos impactos negativos sobre a qualidade
do meio ambiente e de seus componentes” (Santos, Pereira, 2017). E isso é uma forma
de demonstracdo da tarefa do safe by design: comunicar entre o Direito e a Ciéncia, de
modo que os riscos nanotecnoldgicos sejam melhor compreendidos e em funcdo disso,
melhor manejados, objetivando um desenvolvimento das nanotecnologias voltado a
sustentabilidade.

Pode-se dizer que o safe by design tem como objetivos entdo, a producdo de
nanomateriais mais seguros, a aplicacdo da melhor técnica disponivel (como forma de
aplicacdo do principio da precaucdo), a identificagdo de incertezas e potenciais de risco
em fases bem iniciais de desenvolvimento do produto, um gerenciamento ativo para a
reducdo/eliminacdo dos potenciais riscos nanotecnoldgicos, a transparéncia em relacéo
aos dados e informacdes relevantes para a seguranca e ainda, também pode ser
considerada uma excelente ferramenta de marketing positivo quanto a seguranca e
preocupacdo dos produtores em relacdo aos consumidores e ao meio ambiente, em
busca da sustentabilidade.

Em uma perspectiva organizacional, a Figura 1 demonstra claramente quais sdo

as vantagens da aplicacdo da ferramenta do safe by design:

Figura 1 - Vantagens da aplicacdo do SbD (perspectiva organizacional)

How can Safe hy Design benefit you?

Reduce Time More Cost-Effective Faster to Market
Required for R&D Innovation
Prepare for Future Safer Products Better Consumer
Regulatory Challenges Acceptance

= &
T @ &

Fonte: Skentelbery, 2017.

h

Como fica claro na imagem, os principais beneficios para um empresario que se
utiliza desta ferramenta podem ser assim caracterizados: a reducdo do tempo necessario

para a pesquisa e desenvolvimento de produtos, pois considera a seguranga desde o
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inicio, a questdo econdmica, de custo efetivo da inovagdo, a maior velocidade de
elaboracdo do produto para ser lancado ao mercado, eis que ao longo de todo o
desenvolvimento do produto os aspectos de seguranca foram considerados, a produgéo
de produtos mais seguros e portanto mais aceitos pelo mercado consumidor bem como a
preparacdo para futuros desafios regulatérios, pois usou-se a melhor técnica disponivel.
Também é preciso considerar que esta imagem foi utilizada em um contexto de um
webinar para empresarios, promovido pela Associacdo de Indlstrias Nanotecnologicas
(NIA). (Skentelbery, 2017).

A Figura 2 demonstra algumas das vantagens da ferramenta do safe by design
através da Gtica de diferentes observadores e também foi apresentada no mesmo evento

mencionado acima.

Figura 2 - Beneficios do uso do safe by design

* Faster time to market
* Innovation oriented
* Economical feasibility

« along the entire value
chain

* Safer processes and

products for workers,
consumers, and
environment

* Transparency

* Responsible
development

* Reduction of

environmental impact

* Based on regulatory
requirements

* Necessity of soft
regulations

* Delivery of safety
information

* Balance of

functionality, cost,
and safety

* Quick access to

information sources

G

Advantage vs competitors

Consumer’s trust Reputation Responsibility Economic viability

Fonte: Suarez-Merino, Schlotter, Hohener, 2017.

Observa-se que as vantagens vao desde questdes econbmicas, de balango entre
custo, funcionalidade e seguranca, passando pelas questbes dos riscos e das

informac@es, a questdo da transparéncia, dos aspectos mais voltados ao empresério” que

* Segundo Weyermiiller, “[...] ndo ha que se esperar atitudes puramente ambientalistas dos agentes
econdmicos, pois 0 mercado esta inserido em um sistema que demonstra ser incompativel com os principios
que regem a ciéncia ambiental. As atitudes baseadas na politica ambiental, quando tomadas certamente séo
com o intuito de oportunidade de destaque no mercado. Assim, a propria decisdo tomada em termos de
cuidado com o ambiente é parte integrante da mesma Idgica sistémica que retira do ambiente elementos, os
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adotar esta ferramenta, até chegar a sustentabilidade, através do desenvolvimento e da
reducdo do impacto ao meio ambiente.

A aceitagdo por parte do consumidor de diferentes aplicagcbes da nanotecnologia
provavelmente serd um determinante chave que influenciara seu futuro desenvolvimento e
trajetoria de implementagdo. Os potenciais beneficios econbmicos e sociais da
nanotecnologia podem ndo ser realizados se as respostas sociais a sua aplicacdo ndo forem
adequadamente abordadas no inicio do processo de desenvolvimento de produtos. As
preferéncias e prioridades do consumidor quanto a implementacdo da regulamentagdo
destinada a otimizar a protecdo do consumidor e do meio ambiente e as caracteristicas
potenciais dos produtos de consumo devem ser devidamente avaliadas ao formular
regulamentos, politicas e questdes de design relacionadas a nanotecnologia (Gupta, Fisher,
Frewer, 2015).A Figura 2 demonstra esta preocupagdo dos consumidores, bem como o
quanto o uso da ferramenta do safe by design significa a transparéncia da questdo da

seguranca ao longo do projeto.

5. CONCLUSOES

A éarea emergente da nanotecnologia oferece promessa para o futuro. Para que
este tipo de foco no projeto preventivo ocorra, sera necessaria uma transicdo cultural:
que os quimicos e os desenvolvedores de materiais sejam educados em salde, seguranca
e meio ambiente; que ambiente, salde e seguranca se tornam preocupacdes de qualidade
no desenvolvimento de novos materiais, iguais as consideracdes econdmicas e de
desempenho; que a pesquisa sobre a sustentabilidade dos materiais seja financiada a
niveis suficientemente significativos para identificar alertas antecipados; e que 0s
sistemas regulatorios oferecem incentivos para materiais mais seguros e sustentaveis.

E crucial que a comunicac3o sobre a nanoseguranca incentive a traduco de novas
descobertas relacionadas a seguranga para as principais preocupacdes industriais, com a
filosofia empresarial, para que o conceito de promocéo de design de seguranga possa ser
facilmente explicado e aceito pelas diferentes partes interessadas, incluindo o publico em
geral. Esta é uma area importante de pesquisa e inovacGes, mas seus resultados ndo

devem ser obscurecidos pela ma comunicacéo.

transforma e os vende com o objetivo principal de ser vidvel e sustentavel economicamente”.
WEYERMULLER, André Rafael. Agua e adaptacido ambiental: o pagamento pelo seu uso como
instrumento econdmico e juridico de prote¢do. Curitiba: Jurud, 2014, p. 420-421.

17



Os aspectos da responsabilidade social e ambiental da organizagdo também
perpassam pela ideia do safe no sentido de colocar no mercado um produto mais seguro. O
cuidado com o meio ambiente e com o0s seres humanos, através da ado¢do de condutas de
gestdo de riscos e precaucionais, pode ser percebido na forma como as organizagdes se
comportam com relagdo aos seus consumidores e na comunidade em que estdo inseridas.
Organizagdes de sucesso devem adotar uma visdo abrangente da gestdo do risco, que
possam considerar 0 modo de se proteger quanto alguns riscos, quais 0s riscos devem ser
explorados e a maneira de explora-los (Damodaran, 2009).

A ética organizacional tem um papel, direto e indireto na construcdo do
desenvolvimento econdmico e suas influencias abrangem uma ampla variedade de
temas, incluindo “[...] a protecdo do meio ambiente e a sustentabilidade; o
fortalecimento dos direitos humanos juntamente com o propdésito de eliminar a pobreza
[...]” (Sen, 2007, p.53). Castells (2007)contribui com o debate acerca da ética
organizacional expondo que nas organizacOes discute-se também a aplicacdo da
consciéncia ecologica no processo de negocio, passando por todo o processo de
producdo. Esse € um problema de consciéncia, ndo de dificuldade técnica. E, nesse
sentido, em ultima analise, € uma questdo ética. Antonik (2016, p.214) expde que
responsabilidade social e ambiental pode ser compreendida como “[...] tudo aquilo que
envolve fatores ligados a sociedade e a0 meio ambiente. Na area empresarial, trata-se da
responsabilidade da organizacdo para com a sociedade e 0 meio ambiente, além de seus
compromissos legais (compliance) eeconémico-financeiros”. (grifo do autor).

Assim, emergem mudancas para 0 modelo de organizacdo cidadd, preocupada
com a pesquisa e inovagao responsaveis e com 0s aspectos éticos, legais e sociais, tendo
como objetivo maior uma evolucdo sustentavel. Sdo mudancas estruturais que leva da
hierarquia a corresponsabilidade; uma mudanga na cultura organizativa; a
reconfiguracdo ética do mundo do trabalho, como uma exigéncia para lidar com 0s
riscos incertos e desconhecidos que as nanotecnologias poderdo trazer e o
reposicionamento do balanco social, que ndo representa somente o balanco econémico
da organizagdo, mas “[...] também dados sobre o grau de satisfagdo que uma empresa
esta gerando na sociedade na qual desenvolve sua atividade” (Cortina, 2005, p.85-86).
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