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Resumo

Objetiva-se neste estudo ressaltar a importancia da avaliagdo dos riscos nanotecnolégicos em
ambito nacional e internacional. Para tanto, parte-se da explanac¢do do estudo dos riscos no
ciclo de vida do produto, demonstrando-se assim as incertezas quanto a estes e, para tanto,
confirmando a importincia da unido internacional no compartilhamento de informagéoes
para geri-los. A metodologia utilizada é a sistémico-construtivista, possibilitando a observagao
sistema das nanotecnologias no Direito em cendrio nacional e internacional. Ao final, conclui-
se que os riscos nanotecnoldgicos sao um problema global e por esta vertente devem ser
repensados juridicamente.

Palavras-chave: nanotecnologias; riscos; globalizagao; transnacionalizagéo.

Abstract

The aim of this study is to highlight the importance of nanotechnological risk assessment at
national and international level. Therefore, it starts from the explanation of the study of the
risks in the product life cycle, thus demonstrating the uncertainties about them and, thus,
confirming the importance of the international union in sharing information to manage them.
The methodology used is the systemic-constructivist, allowing the observation system of
nanotechnologies in law in national and international scenario. In the end, it is concluded that
nanotechnological risks are a global problem and should therefore be legally rethought.

Keywords: nanotechnologies; risks; globalization; transnationalization.
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1 Introdugao

As nanotecnologias estao em exponencial crescimento, junto delas muitas
solu¢des, modernizagdes e inovagdes sdo apresentadas que prometem revolucionar a
vida em sociedade. Por outro lado, existem diversos riscos que devem ser observados.
Tais riscos podem revelar-se em qualquer das etapas de desenvolvimento, produgao,
distribuicdo ou utilizagao e para tais sejam descobertos controlados sdo necessarios
estudos em todo o ciclo de vida dos produtos que contenha nanotecnologia.

Em acréscimo, a globalizacio gerou a estreita relacdo de comercializagdo de
produtos e dentre eles os produtos com nanotecnologias. Assim, o crescimento
do mercado nanotecnolédgico tem se potencializado pelas transnacionalizagao dos
conhecimentos. Neste viés torna-se essencial que ndo somente quanto a oportunidade,
mas também quanto aos riscos haja o compartilhamento de informagées. De tal modo
tem sido as manifestacdes internacionais a respeito.

Diante deste cenario o problema que objetiva-se enfrentar neste artigo é: de que
maneira o Direito pode posicionar-se para uma postura transnacional no cenario de
riscos nanotecnoldgicos?

Buscando responder tal problema, o artigo partira da explanagao sobre os riscos
ambientais gerados pelas nanotecnologias, por conseguinte abordard a comunicagao
internacional sobre as perspectivas regulatérias das nanotecnologias e ao final a

necessaria comunicac¢ao internacional para além do Estado.

2 Os riscos ambientais nanotecnologicos,
suas potencialidades e magnitudes

Muitos produtos que contem a tecnologia nano ja estao no mercado.! De
acordo com Nanotechnology Products Database 8.858* produtos que incorporam
as nanotecnologias. Este nimero pode ser ainda maior, tendo em conta que as
nanotecnologias ainda ndo possuem regulamenta¢ao em nivel internacional e
também nacional.’

A Organizagao das Nagoes Unidas (ONU) estimou que o mercado mundial de
nanotecnologia crescerd 20% ao ano e chegara a quase US$ 55 bilhdes em 2022. Trata-
se de uma nova fronteira de produgédo e uso de materiais artificiais. Como os efeitos

1 SHEARER, Cameron. A guide to the nanotechnology used in the average home. Nano Werk, 2016.
Disponivel em: http://www.nanowerk.com/spotlight/spotid=43847.php. Acesso em: 10 mar. 2018.

2 NANOTECHNOLOGY PRODUCTS DATABASE (NPD). Source of information about nanotechnology
products. Disponivel em: http://product.statnano.com/. Acesso em: 30 set. 2019.

3 BERWIG, Juliane Altmann; ENGELMANN, Wilson. A Nanotecnologia: do fascinio ao risco.
In: ENGELMANN, Wilson, HUPFFER, Haide Maria (Org.). Impactos Sociais e Juridicos das
Nanotecnologias. Sdo Leopoldo: Casa Leiria, 2017, p. 39-74. Livro disponivel em E-book.
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nocivos a saude e ao meio ambiente ndo sao conhecidos, pesquisadores da ONU Meio
Ambiente fazem recomendag¢des de salvaguardas ambientais.*

E sabido que as nanotecnologias sio uma ciéncia em franca expansio, que
alcangou enormes conquistas significativas apenas por curtas duzias de anos e criou
riquezas para os seres humanos. Seus usos na seguran¢a ambiental foram ignorados
pelo publico, no entanto, evidéncias tém sido demonstradas de que os nanomateriais
irdo exercer influéncias em uma variedade de organismos no meio ambiente. Os
nanomateriais inevitavelmente atingem os seres humanos e os demais organismos ao
ser descarregado no meio ambiente. No entanto, ainda ndo existem sistemas totalmente
abrangentes que possam ser estabelecidos para avaliar com clareza da toxicidade
no meio ambiente. Ou seja, avaliacdo dos riscos para os nanomateriais no ambiente
natural ndo é uma tarefa facil, mas as abordagens devem ser melhoradas nos campos
de caracterizagdo, detec¢do da morfologia das particulas e os métodos de rastreamento
para o destino destas.’

A figura demonstra de forma ficticia os possiveis percursos que as nanoparticulas
estdo e poderao percorrer, bem como as factiveis exposi¢des ambientais e,
consequentemente humanas. Logo, “tao importante quanto o desenvolvimento da
nanotecnologia é o desenvolvimento da nanotoxicologia, pois nasce da relagao intima
entre estas dreas a necessidade de se conhecer os materiais e efeitos deles provenientes
para que se possa ter um desenvolvimento tecnoldgico sustentavel e ndo nocivo”.®

4 VALOR ECONOMICO. ONU quer evitar reagdes precipitadas sobre nanotecnologia. 11 de dezembro
de 2017. Disponivel em:https://www.valor.com.br/internacional/5223495/onu-quer-evitar-reacoes-
precipitadas-sobre-nanotecnologia. Acesso em: 23 nov. 2018.

5 YAO, Duoxi et. al. Limitation and challenge faced to the researches on environmental risk of
nanotechnology. Environmental Sciences, v. 18, p. 149-156, 2013. Disponivel em: https://www.
sciencedirect.com/science/article/pii/S1878029613001527. Acesso em: 29 nov. 2018.

6 MORISSO, Fernando Dal Pont; JAHNO Vanusca Dalosto. Nanociéncia e nanotecnologia: um
rompimento de paradigmas. In: ENGELMANN, Wilson, HUPFFER, Haide Maria (Org.). Impactos
Sociais e Juridicos das Nanotecnologias. Sao Leopoldo: Casa Leiria, 2017, p. 13-37. Livro disponivel em
E-book.
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Figura 1 - Possibilidades de exposi¢do e rotas das nanoparticulas
de nanotubos diante das atuais e futuras aplicagdes
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Fonte: Royal Society.’

Por isso, a avaliagdo completa do risco da seguranga na saide humana e no
impacto ambiental deve ocorrer em todas as fases das nanotecnologias. Incluindo o
risco de exposigdo, andlise toxicoldgica, risco de transporte, risco de persisténcia, risco
de transformagao e capacidade de reciclar. Ademais, um design experimental antes
de fabricar um produto baseado em nanotecnologia pode contribuir para reduzir o
desperdicio material.®

Todavia, compdsitos baseados em grafeno também podem prejudicar o meio
ambiente de outras maneiras: i) A propriedade toxica do grafeno é desconhecida e,
na sua ocorréncia a descontaminagdo do local ¢é dificil; ii) O grafeno pode reagir com
materiais e sistemas bioldgicos no ambiente de uma forma que é ainda imprevista;
iii) O grafeno tem uma boa condutividade térmica e retardante de fogo em polimero,

THE ROYAL SOCIETY & THE ROYAL ACADEMY OF ENGINEERING. Nanoscience and
nanotechnologies: opportunities and uncertainties, 2004. Disponivel em: https://royalsociety.org/~/
media/Royal_Society_Content/policy/publications/2004/9693.pdf. Acesso em: 10 mar. 2018.

ZHANG, Bangwei et al. Environmental Impacts of Nanotechnology and Its Products. In: Proceedings
of the 2011 Midwest Section Conference of the American Society for Engineering Education. Disponivel
em: https://www.asee.org/documents/sections/midwest/2011/ASEE-MIDWEST_0030_c25dbf.pdf.
Acesso em: 31 maio 2018.
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no entanto, os cientistas alertam que isso pode causar risco de incéndio se o grafeno
estiver contaminado com outras substincias durante o processo.’

A pesquisa inclui: transporte, destino e os impactos ecotoxicolégicos. Além
disso, o CEINT esta desenvolvendo ferramentas de avaliagdo de risco para fornecer
orienta¢ao na avaliagdo de preocupagdes existentes e futuras em torno das implicagdes
ambientais dos nanomateriais. Com sede na Duke University, o CEINT é um esfor¢o
colaborativo que reune pesquisadores de varias universidades: Duke, Universidade
Carnegie Mellon, Universidade Howard, Virginia Tech, Universidade de Kentucky,
Universidade de Stanford e Baylor."

CEINT tem realizado diversos testes com nanoparticulas em mesocosmos' a fim
de verificar comportamentos destas durante a exposicao ambiental das nanoparticulas.
Em uma das publica¢des o CEINT mencionou que muito trabalho tem sido feito
para entender os potenciais efeitos ecoldgicos e toxicoldgicos das nanoparticulas. No
entanto, pouco foi feito para entender a persisténcia das nanoparticulas em sistemas
ambientais realistas. Inclusive o estudo ressaltou que a importancia de testar o destino
das nanoparticulas em condigoes diversas, pois os efeitos das nanoparticulas diferem
em termos de tamanho, composi¢do e forma'.

De acordo com a equipe de pesquisadores das universidades de Pittsburgh e Yale,
nos EUA, “quando materiais sintéticos sdo projetados sem informagdes criticas sobre
seus impactos ambientais desde o inicio do processo, seus efeitos a longo prazo podem
prejudicar esses avangos ou fazer com que o que se acreditava serem avangos se tornem
problemas”. O grupo tragou uma estratégia para fornecer aos cientistas de materiais as

9 ZHANG, Bangwei et al. Environmental Impacts of Nanotechnology and Its Products. In: Proceedings
of the 2011 Midwest Section Conference of the American Society for Engineering Education. Disponivel
em: https://www.asee.org/documents/sections/midwest/2011/ASEE-MIDWEST_0030_c25dbf.pdf.
Acesso em: 31 maio 2018.

10 CENTER FOR THE ENVIRONMENTAL IMPLICATIONS OF NANOTECHNOLOGY (CEINT).
About. Duke University: Durham. Disponivel em: https://ceint.duke.edu/about. Acesso em: 10 mar. 2018.

11 O CEINT Mesocosmo abriga 30 complexos ecossistemas de zonas umidas simuladas, permitindo
uma ampla gama de investigagdes realistas sobre os mecanismos que governam o transporte de
nanomateriais, a transformacao, as interagdes ecoldgicas, a biocontratagio e as interagdes biologicas.
Os mesocosmos promovem uma integragdo proxima na formulagao de questdes de pesquisa, projetos
experimentais e coleta de dados em uma ampla variedade de disciplinas. As descobertas desses
sistemas ambientalmente relevantes fornecem uma fonte continua de informagdes criticas que
ajudam a priorizar o foco da pesquisa experimental nas escalas de laboratdrio e de microcosmos,
bem como informam os modelos teéricos que o CEINT est4 desenvolvendo para prever as interacdes
nanomateriais com o meio ambiente. In: CENTER FOR THE ENVIRONMENTAL IMPLICATIONS
OF NANOTECHNOLOGY (CEINT). CEINT Mesocosm Facility. Duke University: Durham.
Disponivel em: https://ceint.duke.edu/research/mesocosm. Acesso em: 10 mar. 2018.

12 ESPINASSE, Benjamin P. et al. Comparative Persistence of Engineered Nanoparticles in a Complex
Aquatic Ecosystem. Environmental Science & Technology, 2018. Disponivel em: https://ceint.duke.edu/
publications/comparative-persistence-engineered-nanoparticles-complex-aquatic-ecosystem. Acesso
em: 06 jun. 2018.

6


https://www.asee.org/documents/sections/midwest/2011/ASEE-MIDWEST_0030_c25dbf.pdf
https://ceint.duke.edu/about
https://ceint.duke.edu/research/mesocosm
https://ceint.duke.edu/publications/comparative-persistence-engineered-nanoparticles-complex-aquatic-ecosystem
https://ceint.duke.edu/publications/comparative-persistence-engineered-nanoparticles-complex-aquatic-ecosystem

Revista Brasileira de Direito, Passo Fundo, vol. 17, n. 2, €3588, maio-agosto, 2021 - ISSN 2238-0604

ferramentas necessarias para realizar as avaliagdes de maneira eficiente desde o inicio
do processo de design. Com isso, dentre os milhares de materiais ja conhecidos ou que
aguardam para ser descobertos, poderdo ser selecionados aqueles com menor risco de
impacto a saude e ao ambiente."

A figura demonstra algumas possibilidades de rotas através das quais a exposi¢ao
apos a liberagdao de nanoparticulas pode ocorrer

Figura 2 - As figuras ilustram as possiveis transformagdes, intemperismos mecanicos e
quimicos, bem como as mudangas a superficie da particula e os mecanismos fisicos que

atuam e que podem afetar uma nanoparticula.

Fonte: National Institute for Public Health and The Environment.™*

13 INOVAGCAO TECNOLOGICA. Perigos da nanotecnologia devem ser avaliados desde o principio
Redagao do Site Inovagdo Tecnoldgica, publicado em 16 de julho de 2018. Disponivel em: http://www.
inovacaotecnologica.com.br/noticias/noticia.php?artigo=perigos-nanotecnologia-devem-avaliados-
desde-principio&id=010125180716&ebol=sim#W0-lhd]Kg2w. Acesso em: 18 jul. 2018.

14 NATIONAL INSTITUTE FOR PUBLIC HEALTH AND THE ENVIRONMENT. The ProSafe White
Paper: Towards a more effective and efficient governance and regulation of nanomaterials. 2017.
Disponivel em: https://www.bionanonet.at/images/ProSafe_White_Paper_final_version_20170911.pdf.
Acesso em: 08 jun. 2018.
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Uma Avalia¢do do Ciclo de Vida (ACV) é a abordagem apropriada para analisar
e avaliar os beneficios sustentaveis, as vantagens ecoldgicas ou o impacto ambiental
de um produto, processo ou aplicagdo ao longo de toda a sua vida util (“do ber¢o
ao tumulo”). Os impactos ambientais abrangem todos os fatores ambientalmente
relevantes ao extrair recursos do meio ambiente (por exemplo, matérias-primas, como
minérios ou petrdleo bruto), bem como as emissdes (por exemplo, residuos e CO2).
Todavia, os mecanismos de verificagdo do impacto e exposi¢ao aos nanomateriais, no
entanto, permanecem em grande parte desconhecidos. Isso significa que os efeitos a
saude dos nanomateriais ainda ndo podem ser incorporados a uma ACV. Ademais,
as poucas ACV realizadas em produtos com nanomateriais ndo englobam todas as
etapas do ciclo de vida, o que dificulta uma andlise abrangente e avaliacdo dos impactos
ambientais e efeitos a sadde humana."

Uma avaliacao do ciclo de vida dos nanomateriais - incluindo fabrica¢ao,
transporte, uso do produto, reciclagem e disposi¢ao final dos residuos - é necessaria
para verificar a aplica¢do aos sistemas legais existem ou a inexisténcia diante de lacunas
legais que demandem nova regula¢do. Neste ciclo de vida, devem ser avaliados os
efeitos sistémicos ao meio ambiente, a satide, a seguranca de modo geral ambiental,
tudo isso deve ocorrer antes da comercializagao dos produtos. Uma vez que apds a
liberagdo dos nanoprodutos na natureza podem ser esperados impactos ambientais
potencialmente prejudiciais, com importante mobilidade e persisténcia no solo, 4gua
e ar, bem como gerar bioacumulag¢io e interagdes imprevistas com outras substancias
quimicas materiais bioldgicos."

3 A comunicacdo internacional sobre as perspectivas
regulatdrias das nanotecnologias

Se quisermos atingir todo o potencial da nanotecnologia para

as nossas nagoes e para o desenvolvimento de seus beneficios
que podemos compartilhar, entao teremos de concordar
particularmente com os padrdes e nomenclatura, sobre questdes
de protecdo de propriedade intelectual e sobre a necessidade de
responsabilidade supervisao, regulacdo dos riscos que podemos
descobrir nessas tecnologias.”” (tradugao nossa).

15 NANOWERK .Nanotechnology and the environment - Potential benefits and sustainability effects. 2012.
Disponivel em: https://www.nanowerk.com/spotlight/spotid=25910.php. Acesso em: 31 maio 2018.

16 INTERNATIONAL CENTER FOR TECHNOLOGY ASSESSMENT (ICTA). NANOACTION
PROJECT. Principles for the Oversight of Nanotechnologies and Nanomaterials, 2012. Disponivel em:
http://www.icta.org/files/2012/04/080112_ICTA _revl.pdf. Acesso em: 10 mar. 2018.

17 ABBOTT, Kenneth; MARCHANT, Gary; SYLVESTER, Douglas, Transnational Regulation of
Nanotechnology: Reality or Romanticism? In: ELGAR, Edward (org). International Handbook on
Regulating Nanotechnologies. Forthcoming, 2009. Disponivel em: https://ssrn.com/abstract=1424697.
Acesso em: 17 mar. 2018.
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Em 2004 o relatério da Royal Society e da Royal Academy of Engineering '*
expds os desafios enfrentados pela comunidade de nanotecnologia, dentre eles como
definir nanociéncia e nanotecnologia e quais controles podem ser necessarios na
medida em que a industria se expande. Um novo relatério do Royal Commission on
Environmental Pollution (RCEP) abordou algumas dessas questdes e forneceu um
conjunto equilibrado de opinides. Propods através de suas recomendagdes um caminho
pratico para a industria, reguladores e académicos. Apesar dos muitos apelos para o
aumento da regulamentagdo e até mesmo regulamenta¢ao especifica para o controle
das nanotecnologias, a RCEP defende que um framework é suficiente deve ser capaz de
lidar com o uso de nanomateriais."”

Resultados também foram obtidos com o projeto “NanoReg”, especialmente
pela elaboragdo e instituicao do “The ProSafe White Paper”. Este livro objetiva
recomendar agdes reguladoras e inovadoras em relagdo as nanotecnologias para
seu desenvolvimento eficiente em termos de custos atuais e futuros. O The ProSafe
White Paper foi publicado em setembro de 2017*° e contou com a presenca de
formuladores que contribuiram para o apoio as recomendagdes.” O relatério do
livro aponta as dificuldades sobre a seguranca em nanotecnologia ja que a pesquisa
sobre as descobertas nanotecnoldgicas foram predominantemente orientadas
para a ciéncia e ndo orientadas para a regulamentagdo, sendo hoje a legislacao
insuficiente para avaliar os riscos dos nanomateriais de forma eficiente e eficaz.
Além disso, diante da auséncia de métodos de teste padronizados e as diferengas
potenciais durante o ciclo de vida dos nanomateriais induzem a concluir que
atualmente é impossivel chegar a conclusdes inequivocas sobre o risco da maioria

dos nanomateriais em um contexto regulatdrio.*

18 THE ROYAL SOCIETY & THE ROYAL ACADEMY OF ENGINEERING (ROYAL SOCIETY).
Nanoscience and nanotechnologies: opportunitiesand uncertainties. Disponivel em: https://
royalsociety.org/~/media/Royal_Society_Content/policy/publications/2004/9693.pdf. Acesso em: 10
mar. 2018.

19 PITKETHLY, Mike. Nanotechnology, regulation and the environment. Materials Today, v. 12, Jan./
Fev, p. 23, 2009. Disponivel em: https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S1369702109700380.
Acesso em: 29 nov. 2018.

20 NATIONAL INSTITUTE FOR PUBLIC HEALTH AND THE ENVIRONMENT. The ProSafe White
Paper: Towards a more effective and efficient governance and regulation of nanomaterials. 2017.
Disponivel em: https://www.bionanonet.at/images/ProSafe_White_Paper_final_version_20170911.pdf.
Acesso em: 08 jun. 2018.

21 NANOREG. Final Report. Disponivel em: http://www.rivm.nl/en/About_RIVM/International
Affairs/International_Projects/Completed/ NANoREG/NANoREG_Results_Repository_sub_page_
Final_Report/NANoREG_Final_Report_Part_l.pdf. Acesso em: 28 fev. 2018.

22 NATIONAL INSTITUTE FOR PUBLIC HEALTH AND THE ENVIRONMENT. The ProSafe White
Paper: Towards a more effective and efficient governance and regulation of nanomaterials. 2017.
Disponivel em: https://www.bionanonet.at/images/ProSafe_White_Paper_final version_20170911.pdf.
Acesso em: 08 jun. 2018.
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Os métodos considerados aceitaveis para uso regulatério e lacunas regulatorias
especificas foram incorporados ao White Paper. Este Livro engloba a politica
reguladora da UE com os novos instrumentos disponiveis e propostos métodos e outras
necessidades orientadas para o futuro, visando racionalizar a avalia¢do dos riscos
nanomateriais.” O relatdrio do The ProSafe White Paper apontou que nos ultimos 15
anos, houve um investimento global significativo em pesquisa sobre nanosseguranga.
A Uniao Europeia investiu nos ultimos 12 anos, cerca de 400 milhoes de Euros.
Intimamente ligado a esta e outras iniciativas de financiamento nos EUA teve um
aumento acentuado no numero de publicagdes sobre nanosseguranga, embora de
interesse cientifico e ndo de relevancia regulatdria. Neste sentido, o grafico a seguir
demonstra o aumento das publica¢des académicas sobre nanosseguranga.**

Os resultados experimentais nem sempre sdo confidveis ou comparaveis com
os resultados de outras investigagdes. Em muitos casos eles ndo podem ser usados
diretamente para fins regulatorios, uma vez que o uso harmonizado e confiavel dos
métodos nem sempre sao seguidos. Laboratoérios de pesquisa académica que realizam
analises e experimentos com nanomateriais, ndo necessariamente tém as mesmas
prioridades que os reguladores, devido aos objetivos amplamente diferentes. Os dados
que saem de uma investigacao de laboratdrio académico devem ser compreendidos a
partir do contexto em que foram gerados.*

Na Unido Europeia, apesar das discussoes, ja existem algumas legislagdes
em setores especificos que incluem uma defini¢do de nanomaterial juridicamente
vinculativa, quais sejam: Regulamento dos Produtos Cosméticos n° 1223/2009;
Regulamento sobre a Prestacao de Informacao nos alimentos aos consumidores n°
1169/2011, alterado para o regulamento n° 2015/2283; Regulamento sobre materiais e
objetos destinados a entrar em contato com alimentos n.° 10/2011; Regulamento dos
Produtos Biocidas n° 528/2012; dentre outras previsoes.?

23 SAYREA, Philip G.; STEINHAUSERB, Klaus Giinter; TEUNENBROEKC, Tom van. Methods
and data for regulatory risk assessment of nanomaterials: Questions for an expert consultation.
Nanolmpact. v. 8, p.20-27, 2017. Disponivel em: http://dx.doi.org/10.1016/j.impact.2017.07.001. Acesso
em: 26 nov. 2018.

24 NATIONAL INSTITUTE FOR PUBLIC HEALTH AND THE ENVIRONMENT. The ProSafe White
Paper: Towards a more effective and efficient governance and regulation of nanomaterials. 2017.
Disponivel em: https://www.bionanonet.at/images/ProSafe_White_Paper_final_version_20170911.pdf.
Acesso em: 08 jun. 2018.

25 NATIONAL INSTITUTE FOR PUBLIC HEALTH AND THE ENVIRONMENT. The ProSafe White
Paper: Towards a more effective and efficient governance and regulation of nanomaterials. 2017.
Disponivel em: https://www.bionanonet.at/images/ProSafe_White_Paper_final version_20170911.pdf.
Acesso em: 08 jun. 2018.

26 STONE, Vicki. et al. Research priorities relevant to development or updating of nano-relevant
regulations and guidelines. NanoSafetyCluster Research Regulatory Roadmap. European NanoSafety
Cluster, 2017. Disponivel em: https://www.nanosafetycluster.eu/uploads/files/pdf/RRR_Final
version_090317.pdf. Acesso em: 08 mar. 2018.
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Em outubro de 2011, a Comissdo Europeia (CE) publicou uma Recomenda¢ao
sobre a definicdo de um nanomaterial (2011/696/UE)*. O objetivo desta defini¢ao
era determinar quando um material deve ser considerado um nanomaterial para fins
regulamentares na Unido Europeia. A definicdo cobre materiais naturais, incidentais e
manufaturados e baseia-se unicamente no tamanho das particulas constituintes de um
material, sem levar em conta as propriedades funcionais ou os perigos e riscos especificos.
Esta recomendagdo estd atualmente sendo analisada pela Comissao Europeia, com o
objetivo de atualizar o texto da definicdo a luz de 6 anos de experiéncia.?®

O relatério do The ProSafe White Paper (Livro Branco) aponta neste sentido que,
apesar do leque de legislagdes que (potencialmente) cobrem os nanomateriais a lista
acima ndo é exaustiva. Assim, o livro centra-se apenas na aplica¢ao do Concerning
the Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemicals (REACH)
aos nanomateriais, uma vez que este regulamento tem a cobertura mais ampla e
potencialmente maior impacto do que os demais.” As trés ideias mais importantes que
influenciaram a estrutura do REACH foram:

1. A nogao de que a geragdo de informagdes sobre as propriedades
intrinsecas de uma substéncia quimica é a contribui¢cao mais
importante para o gerenciamento de riscos,

2. A ideia de que os conceitos de reversdo do 6nus da prova

e da responsabilidade industrial gestdo de risco eficaz,

e

3. A observac¢io de que o conhecimento prévio superficial de um
produto quimico é insuficiente para predizer o resultado de uma
avaliacdo de risco.”

Mas, a estrutura do REACH também se demonstra insuficiente em relaciao
a uma base juridica suficientemente robusta para os nanomateriais, dificuldades

27 EUR-LEX.EUROPA. COMMISSION RECOMMENDATION of 18 October 2011 on the definition of
nanomaterial (Text with EEA relevance). Disponivel em: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/
TXT/PDF/?uri=CELEX:32011H0696&rid=2. Acesso em: 11 jun. 2018.

28 NATIONAL INSTITUTE FOR PUBLIC HEALTH AND THE ENVIRONMENT. The ProSafe White
Paper: Towards a more effective and efficient governance and regulation of nanomaterials. 2017.
Disponivel em: https://www.bionanonet.at/images/ProSafe_White_Paper_final_version_20170911.pdf.
Acesso em: 08 jun. 2018.

29 NATIONAL INSTITUTE FOR PUBLIC HEALTH AND THE ENVIRONMENT. The ProSafe White
Paper: Towards a more effective and efficient governance and regulation of nanomaterials. 2017.
Disponivel em: https://www.bionanonet.at/images/ProSafe_White_Paper_final version_20170911.pdf.
Acesso em: 08 jun. 2018.

30 NATIONAL INSTITUTE FOR PUBLIC HEALTH AND THE ENVIRONMENT. The ProSafe White
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Acesso em: 08 jun. 2018.
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em relacdo a caracteriza¢do completa do nanomaterial em termos do potencial de
risco, e dados insuficientes (qualidade de) usados para documentar o uso seguro.
Diante disso, o White Paper menciona que o progresso até agora parece lento e as
modificagdes previstas resolvera apenas parte dos problemas. Para realmente dar um
passo significativo adiante, regulamentac¢des e governanca mais eficazes e eficientes dos
nanomateriais, e maior abrangéncia das modificagdes sdo necessarias.’

Como ¢ provavel que os nanomateriais tenham diferentes mecanismos de
absor¢do e efeito, em comparagdo com produtos quimicos soltuveis convencionais, em
determinadas situagdes pode ser necessario usar métodos de teste ndo orientativos para
elucidar efeitos. Isso cria um conflito com a valida¢ao atual de dados de ecotoxicidade
para fins regulatdrios, o que favorece amplamente a diretriz estudos.’

Assim, o White Paper, traz propostas que tragam um caminho a seguir
para lidar com os fatores de riscos dos nanomateriais, a fim de alcangar uma
governanca e regulacao mais eficazes e eficientes dos nanomateriais. O documento
emite 15 recomendacdes das quais a recomendacao 01 a 07 tem um carater “sem
arrependimento”, significando que as agdes propostas devem ser consideradas
necessarias, viaveis, efetivas e com bom custo-beneficio. A maioria deles visa criar uma
base solida de informagdes para a avalia¢do de risco dos nanomateriais, melhorando a
qualidade e acessibilidade de dados experimentais e outros nanoEHS em formacgao.

A recomendacdo 1 denominada de Métodos de ensaio harmonizados visualiza
nove areas de preocupacio: (1) caracterizagdo fisico-quimica, (2) exposi¢des ao longo
do ciclo de vida, (3) destino, persisténcia e bioacumulagao, (4) modelo de exposicao, (5)
efeitos ecologicos e bioquimicos, (6) efeitos sobre a saude humana e biocinética in vivo,
(7) efeitos para a saide humana e bioquimica in vitro, (8) taxa de absor¢ao especifica
dos nanomateriais e (9) avaliagdo de risco. O Documento Conjunto ProSafe mostra
que métodos e abordagens confiaveis ja estdo disponiveis para muitos parametros,
que sao validos para serem usados em decisdes, e promissoras para uso regulatoério
ap6s um maior desenvolvimento e a devida validagao. Para cada uma das nove areas
mencionadas, o documento descreve os métodos disponiveis, incluindo sua relevancia
em um contexto regulatorio. O documento conclui que, tendo em conta a atual
incerteza sobre a aplicabilidade do REACH as nanotecnologias, um caminho eficaz
seria melhorar os requisitos dos dados para os nanomateriais, tornando possiveis

31 NATIONAL INSTITUTE FOR PUBLIC HEALTH AND THE ENVIRONMENT. The ProSafe White
Paper: Towards a more effective and efficient governance and regulation of nanomaterials. 2017.
Disponivel em: https://www.bionanonet.at/images/ProSafe_White_Paper_final version_20170911.pdf.
Acesso em: 08 jun. 2018.

32 HARTMANN, Nanna B.; AGERSTRAND Marlene; LUTZHQFT, Hans-Christian Holten; BAUNA,
Anders. NanoCRED: A transparent framework to assess the regulatory adequacy of ecotoxicity
data for nanomaterials — Relevance and reliability revisited. NanoImpact, v. 6, p. 81-89, Abr. 2017.
Disponivel em: https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S24520748163018592via%3Dihub.
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as metodologias de forma harmonizada. A 16gica é que, quando os dados possuem
qualidade e se tornam disponiveis no processo, ndo ha necessidade de batalhas em
torno da validade das informacgdes.™

O NanoSafety Cluster (NSC) foi estabelecido como um mecanismo para
beneficiar projetos (europeus) de pesquisa em nanomateriais, através da partilha de
informacao e metodologia, bem como definir coletivamente agendas estratégicas
de pesquisa, regulacdo e comercializa¢ao. Atualmente, hd alguma comunicagdo
e troca de informagdes entre os projetos do NSC, no entanto, essas atividades sdo
descompromissadas e incluem pouco intercdmbio. Por isso, um dos tdpicos a serem
abordados com urgéncia no NSC é o compartilhamento e consolidagdo do padrao
de Procedimentos Operacionais desenvolvidos nos projetos. Por tal mecanismo os
resultados do esforco de investigagdo da UE serdo partilhados onde mais importa, em
termos de desenvolvimento e harmoniza¢ao de metodologias. Diante disso, surge a
Recomendacdo 2 do White Paper.**

Os nanomateriais sdo em muitos aspectos diferentes dos convencionais produtos
quimicos, para os quais a maioria das diretrizes atuais de ensaios ecotoxicolégicos
foram desenvolvidas.® Assim, a recomendagdo 3, determina que para gerar os
dados experimentais, um conjunto de materiais padrao ou de referéncia deve ser
estabelecido permitindo comparagdes entre estudos, bem como aumentar o uso
de dados coletados. Trés categorias gerais de materiais padrdo e de referéncia
devem ser desenvolvidas: a) Desenvolvimento de bem caracterizado, reproduziveis,
mas nao necessariamente uniforme de materiais no “mundo real” para testes; b)
Desenvolvimento de bibliotecas de materiais com referéncias uniformes e bem
caracterizadas de tamanho variado, forma, relacao de aspecto, carga de superficie e
funcionalidade de superficie; c) Desenvolvimento de materiais padrdo para calibrar
varios ensaios e ferramentas de medicao.

Um segundo passo, deve ser definir e executar um projeto para gerar um grande
conjunto de dados que permitem a identificagdo de correlagdes entre propriedades

33 NATIONAL INSTITUTE FOR PUBLIC HEALTH AND THE ENVIRONMENT. The ProSafe White
Paper: Towards a more effective and efficient governance and regulation of nanomaterials. 2017.
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Acesso em: 08 jun. 2018.
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Paper: Towards a more effective and efficient governance and regulation of nanomaterials. 2017.
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Acesso em: 08 jun. 2018.
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nanomateriais e as principais intera¢des ou pontos finais em humanos e no ambiente.
As iniciativas devem ser organizadas e orientadas como o projeto NANoREG, a fim de
garantir relevancia e foco. O projeto NANoREG refor¢ca que uma agdo conjunta entre
os Estados-Membros e a Comissdo Europeia pode ser muito eficaz para este fim.*

Além da necessidade de melhorar a qualidade e comparabilidade dos dados
experimentais, as possibilidades de uso dos dados também precisam ser melhoradas.
Os projetos NANoREG, ProSafe e NanoMapper” criaram e implementaram um
sistema de gerenciamento avan¢ado de dados. Isso inclui um acordo sobre a abertura
de dados, padroes para dados para pesquisa em nanosseguranca. Neste contexto, o
NANoREG criou um NANoREG Results Repository, que da acesso aberto a todas as
informacdes depositadas. Para expandir este sistema de gerenciamento avangado de
dados para todos os projetos de nanosseguranca (financiados publicamente) e para
torna-lo sustentavel a longo prazo, varias medidas sdo necessarias. Neste viés, é que sdo
as recomendacdes 4 e 5.7

A recomendagdo 6 visualiza que os projetos NANoREG e ProSafe compreendem
que a pesquisa sobre nanosseguranca precisa estar conectada as necessidades politicas
e regulamentares da UE. Muitos dos atuais projetos sao o resultado de “chamadas”
nacionais ou internacionais que definem seus objetivos em termos nao especificos
em relacdo aos topicos de pesquisa que sdo relevantes para usar os resultados
em um contexto (materiais, métodos de teste e registro de dados). Isso limita as
possibilidades de utilizagao dos resultados dos projetos e dados experimentais para fins
regulamentares. Para tanto, uma abordagem “top-down”, definindo precisamente uma
convocagao com respeito as condigdes basicas das propostas, ou pela licitagdo de um
projeto deve aumentar o impacto dos resultados de projetos de nanosseguranga.”
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Paper: Towards a more effective and efficient governance and regulation of nanomaterials. 2017.
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correspondentes exigem conhecimento detalhado em varios dominios: nanotecnologia, constru¢ao
de comunidades, habilidades de TI e s6lida modelagem e analise. Mesmo dentro de cada um
desses dominios, o conhecimento requerido € extenso. No entanto, montamos um consorcio com
8 parceiros com essa especializagao, que tém um forte histérico de trabalho conjunto para resolver
problemas e resolver conflitos em situagdes semelhantes de desenvolvimento de tecnologia para apoiar
comunidades cientificas. In: ENANOMAPPER. About. Disponivel em: http://www.enanomapper.net/
about. Acesso em: 26 jul. 2018.

38 NATIONAL INSTITUTE FOR PUBLIC HEALTH AND THE ENVIRONMENT. The ProSafe White
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Em outro viés, os trabalhadores podem estar expostos aos nanomateriais e
seus produtos, que podem levar a efeitos ainda nao totalmente explorados. Para
tanto, uma abordagem preventiva é recomenda, estabelecendo Limites de Exposi¢ao
Ocupacional (Occupational Exposure Limits - OELs). Varios Estados-Membros da UE
estao desenvolvendo OELs. Um projeto conjunto para a fixa¢ao de niveis de exposi¢ao
ocupacional para os quais existem métodos padronizados com diretrizes para estudos
a serem empregados para conduzir determinagdes de avaliagdo de risco, como para
definir os niveis de exposi¢ao ocupacional é altamente recomendavel, conforme dispoe
a Recomendacéo 7.

As recomendagdes 08 a 12 se destinam a tornar o REACH mais aplicavel aos
nanomateriais, retirando algumas das falhas legais e técnico-cientificas. Elas visam
contribuir para as possibilidades de agrupamento e de leitura, e uma avaliagdo de
risco cientificamente so6lida.*’ A recomendacao 8, em especifico visa auxiliar ao
registrante com requisitos de dados especificos que definem determinado produto/
substancia como uma nanoforma, bem como que esta informagao possa ser avaliada
independentemente, a defini¢ao de um nanomaterial. Para isso, hd a necessidade de
uma base juridica a ser incluida no texto principal do Regulamento REACH.**

Pesquisadores alteram que se deve estar ciente de que existe uma diferenga
entre as estudos validos e estudos vélidos para fins regulatérios. Uma troca entre
confiabilidade e relevancia sdo frequentemente presentes em estudos para a tomada
de decisoes regulatérias devido a necessidade de padronizar e controlar as condigdes
experimentais para aumentar a reprodutibilidade resultados dos testes. Esta
confiabilidade aumentada muitas vezes prejudica o realismo ambiental dos testes e isso
faz, para um certo estender, afetar a relevancia dos resultados do teste para avaliacdes
de dose-resposta.*’
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Uma analise dos atuais documentos de orientacao sobre a identificacao de
substancias revelou que a orienta¢do quanto a identificacao da substancia nos diferentes
documentos néo é consistente. Diante disso, 0 White Paper recomenda que os regimes
de identificagdo das substancias sejam harmonizados. Como ja visto, no inicio deste
trabalho, os nanomateriais podem ser modificados de muitas maneiras diferentes: no
design, dopagem, preenchimento de porosidade, revestimento fisico e funcionalizagdo
quimica. Todos eles devem ser mencionados, ja que todas essas modificagdes mudam
potencialmente as propriedades, a reatividade, o destino e perigo do NM. O proposto é
que a classificacdo permita a rapida identificacdo de varios NMs por complexidade, que
também pode ser uma maneira facil de identificar requisitos para novas avaliagdes de
risco.** Esta € a preocupagdo expressa na Recomendacao 9.

Os atuais métodos analiticos propostos necessarios para o registro no REACH
raramente sao totalmente aplicaveis a caracterizagdo de nanomateriais. Assim, uma
revisao para esclarecer a orientagao e os métodos de caracteriza¢do recomendados em
geral seriam de grande beneficio para os registrantes do REACH.*

Para além do ajustamento proposto do Regulamento REACH no que diz respeito
aos requisitos relativos a parametros que nao sao relevantes, nao podem ser medidos
para nanomateriais ou estao em falta, recomenda-se que seja dispensada a renuncia
a alguns dos requisitos. No entanto, dada a hetero-coagulagdo das nanoparticulas
e 0s requisitos extremamente nano-especificos dos testes de toxicidade aquatica,

a relevancia dos testes para a toxicidade aquatica de nanomateriais é altamente
questionavel. Considerando que os ciclos de vida de muitos nanomateriais sao
determinados pela sua aplicagao nos produtos, fica claro que os cendrios de exposi¢do
relevantes e o envelhecimento das particulas ou as transformagoes sdo fortemente
dependentes do ciclo de vida dos préprios produtos nano-aprimorados. Por
conseguinte, a isen¢do do ensaio de toxicidade em meio aquético de nanomateriais nao
soluveis com base na exposicao e sedimentacao é determinada na recomendagao 11:*

Disponivel em: https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S24520748163018592via%3Dihub.
Acesso em: 24 nov. 2018.

44 NATIONAL INSTITUTE FOR PUBLIC HEALTH AND THE ENVIRONMENT. The ProSafe White
Paper: Towards a more effective and efficient governance and regulation of nanomaterials. 2017.
Disponivel em: https://www.bionanonet.at/images/ProSafe_White_Paper_final_version_20170911.pdf.
Acesso em: 08 jun. 2018.

45 NATIONAL INSTITUTE FOR PUBLIC HEALTH AND THE ENVIRONMENT. The ProSafe White
Paper: Towards a more effective and efficient governance and regulation of nanomaterials. 2017.
Disponivel em: https://www.bionanonet.at/images/ProSafe_White_Paper_final version_20170911.pdf.
Acesso em: 08 jun. 2018.

46 NATIONAL INSTITUTE FOR PUBLIC HEALTH AND THE ENVIRONMENT. The ProSafe White
Paper: Towards a more effective and efficient governance and regulation of nanomaterials. 2017.
Disponivel em: https://www.bionanonet.at/images/ProSafe_White_Paper_final version_20170911.pdf.
Acesso em: 08 jun. 2018.
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Uma abordagem critica dos dados utilizados para a avaliacdo de riscos é
essencial. Por isso, os esfor¢os para melhorar os métodos e seus dados resultantes
ndo devem ser minimizados. Dada a confiabilidade limitada dos dados originados
antes de 2010, predominantemente devido a dispersdes instaveis para estudos in
vitro e ecotoxicologicos, e ma caracterizagao dos itens de teste, os dados precisam ser
revisados antes de serem usados. Esta é a recomendacao 12. A recomendacao 13 faz
parte da se¢dao que visa uma maneira mais eficiente (mais barata e menos demorada) de
avaliacdo de risco dos nanomateriais.

A implementagdo das recomendagdes apresentadas objetivam uma
regulamenta¢io e uma governanca dos nanomateriais mais eficientes e eficazes.

No entanto, o White Paper menciona que estas nao serdo as respostas para os
problemas regulatdrios que serdo enfrentados pela préoxima gera¢ao nano. “Com a
atual abordagem regulatéria, novos tipos de materiais exigirdo o desenvolvimento
e a harmoniza¢ao de novos métodos de teste, ajuste das provisoes legais e geragao
de dados suficientes para uma avaliagdo de risco mais eficiente”. A experiéncia com
os nanomateriais deixa claro que esse processo pode levar de dez a vinte anos. Uma
abordagem a prova de futuro é necessaria para acompanhar a inovagédo e garantir

a seguranga de novos materiais. Por este motivo, este White Paper apresenta a
recomendagio 14.

As recomendagdes sdo o resultado de uma avaliagdo e analise detalhada das
descobertas e resultados do NANoREG e do ProSafe. O White paper ressalta que as
recomendagdes sé terdo valor quando forem debatidas e avaliadas pelas organizagoes
envolvidas ou responsaveis por nanoseguranga, investigacdo e regulamentacao dos
nanomateriais, incluindo a CE, os Estados-Membros da UE e a Organisation for
Economic Co-Operation and Development (OECD). O ideal seria incluir a designagao
de organizagdes responsaveis por uma medida ou recomendagao especifica e a alocagdo
dos recursos para financiar as medidas necessarias.

A Eurpean Chemicals Agency (ECHA) como mencionado nas recomendagdes
possui um European Union Observatory for Nanomaterials (EUON) que fornece
informagdes sobre os nanomateriais existentes no mercado da UE. Oferecem leituras
interessantes sobre segurancga, inovagao, pesquisa e uso de nanomateriais. O EUON ¢
financiado pela Comissao Europeia e hospedado e mantido pela ECHA."

Finalizado o NanoReg, deu-se inicio ao NanoReg2 que objetiva construir um
sistema de regulamentagdo que seja flexivel o suficiente para ser capaz de lidar com
novas metas e requisitos no futuro, com a introdugao dos principios do Safe by Design.
Ou seja, o desafio é acoplar o Safe by Design ao processo regulatério, baseado em dados
de estudos de implementagdo da cadeia de valor. O European Centre for Ecotoxicology

47 EUROPEAN UNION OBSERVATORY FOR NANOMATERIALS (EUON). About. Disponivel em:
https://euon.echa.europa.eu/about-us. Acesso em: 29 nov. 2018.
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and Toxicology of Chemicals (ECETOC)*® formou uma for¢a-tarefa no agrupamento
de nanomateriais e também dentro da OECD um grupo trabalha na categorizagao
nanomateriais. O projeto possui prazo de duragao de 36 meses e suas atividades estdo
divididas em sete pacotes de trabalho: 1) Atividades de orientagao regulamentar que
estabelecem um framework de abordagens de agrupamento; 2)Nanomateriais para
mercados industriais e suas correspondentes cadeias de valor; 3)Safe by design; 4)
Demonstragao e verificagdo de conceitos de Safe by Design; 5)Atividades de ligacao e
rede; 6) Gestao do conhecimento, disseminagdo e exploragao e 7)Gestao de Projetos e
Coordenagao Cientifica.*”

O NanoReg?2 recebeu financiamento do programa de investiga¢do e inovagao
Horizonte 2020 da Unido Europeia (Horizon 2020) *° que é um instrumento
financeiro para implementar a unido na inovagdo, uma iniciativa emblematica da
Estratégia Europa 2020 que visa garantir a competitividade global da Europa. Tem
o apoio politico dos lideres da Europa e dos membros do Parlamento Europeu que
concordaram que a investigagdo é um investimento no futuro e, por isso, coloca-o no
centro do plano da UE para um crescimento e empregos inteligentes, sustentaveis e
inclusivos. O objetivo é garantir que a Europa produza ciéncia mundialmente, elimine
as barreiras a inovacao e torne mais facil para os setores publico e privado trabalharem
juntos no fornecimento de inovagao.”!

A ISO determina na sua normativa ISO/TC 229 a padroniza¢do no campo das
nanotecnologias que inclui: i) a compreensao e controle da matéria e dos processos em
nanoescala, tipicamente, mas nao exclusivamente, abaixo de 100 nanémetros em uma
ou mais dimensdes, onde o inicio dos fendmenos dependentes do tamanho geralmente
permite novas aplicagdes, ii) Utilizar as propriedades de materiais em nanoescala
que diferem das propriedades de atomos individuais, moléculas e matéria em massa,
para criar materiais, dispositivos e sistemas aprimorados que exploram essas novas
propriedades. As tarefas especificas incluem o desenvolvimento de padroes para:
terminologia e nomenclatura; metrologia e instrumentagao, incluindo especificagdes
para materiais de referéncia; metodologias de teste; modelagem e simulagdes; e praticas

de saude, seguranca e meio ambiente baseadas na ciéncia.*

48 Objetiva melhorar a qualidade da avaliacao dos riscos dos produtos quimicos para que as decisdes
relativas a gestdo destes produtos sejam fidveis e com sustentagao cientifica.In: EUROPEAN CENTRE
FOR ECOTOXICOLOGY AND TOXICOLOGY OF CHEMICALS (ECETOC). About. Disponivel em:
http://www.ecetoc.org/pt/sobre-o-ecetoc/o-ecetoc-num-relance/. Acesso em: 29 nov. 2018.

49 NANOREG?2. About. Disponivel em: https://www.nanoreg2.eu/structure. Acesso em: 29 nov. 2018.

50 NANOREG2. About. Disponivel em: https://www.nanoreg2.eu/structure. Acesso em: 29 nov. 2018.

51 EUROPEAN COMMISSION. What is Horizon 2020?. Disponivel em: https://ec.europa.eu/
programmes/horizon2020/what-horizon-2020. Acesso em: 29 nov. 2018.

52 INTERNATIONAL ORGANIZATION FOR STANDARDIZATION (ISO). ISO/TC 229
Nanotechnologies. Disponivel em: https://www.iso.org/committee/381983.html. Acesso em: 12 jun. 2018.
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A ISO/DTR 12885 inclui préticas relevantes para a protecdo da saude e da
seguranga em ambientes profissionais que atuam com nanotecnologia. Em consulta
a normativa, verifica-se que a mesma se encontra em desenvolvimento.”® Outra
importante referéncia é a ISO 14040 que padroniza o que é CVP (ciclo de vida do
produto) - descreve os principios e a estrutura da avaliacdo do ciclo de vida (ACV),
incluindo: definicao da meta e escopo da ACV, a fase de analise do inventario do ciclo
de vida (ICV), a fase de avaliagdo do impacto no ciclo de vida (AICV), a vida fase de
interpretacao do ciclo, relato e revisao critica da ACV, limita¢oes da ACV, relagdo entre
as fases da ACV e condig¢des de uso de escolhas de valor e elementos opcionais. A ISO
14040 abrange estudos de ACV e estudos de inventario de ciclo de vida (ICV), mas nao
descreve detalhadamente a técnica de ACV nem especifica metodologias para as fases
individuais da ACV, inclusive ndo é direcionada as nanotecnologias.>

Foi anunciada a ISO/TS 207872017 que prevé um novo procedimento de
teste de toxicidade aquatica de nanomateriais, avaliacao de toxicidade aquatica de
manufaturados nanomateriais em lagos de agua salgada. O procedimento de teste
se destina a gerar dados de toxicidade aquatica mais confidvel e repetivel testando
nanomateriais manufaturados, para avaliar sua possivel ecotoxicidade em ecossistemas
lacustres de agua salgada. Tal revisa os principios por tras do teste com Artemia
sp> e fornece uma visdo geral de pesquisas publicadas entre 2009 e 2018, em que
nanomateriais manufaturados foram testados usando Artemia sp. A ISO é aplicavel aos
nanomateriais que consistem em nano-objetos, como nanoparticulas, nanoparticulas,
nanofibras, nanotubos, nanofios, bem como agregados e aglomerados desses.*®

Neste sentido, verifica-se ha uma abordagem internacional sendo desenvolvida,
objetivando o controle dos riscos nanotecnoldgicos e para tal o Sistema do Direito
também precisa posicionar-se.

53 INTERNATIONAL ORGANIZATION FOR STANDARDIZATION (ISO). ISO/DTR 12885
Nanotechnologies - Health and safety practices in occupational settings relevant to nanotechnologies.
Disponivel em: https://www.iso.org/standard/67446.html. Acesso em: 12 jun. 2018.

54 INTERNATIONAL ORGANIZATION FOR STANDARDIZATION (ISO). ISO 14040:2006
Environmental management -- Life cycle assessment -- Principles and framework. Disponivel em:
https://www.iso.org/standard/37456.html. Acesso em: 12 jun. 2018.

55 Artemia salina Leach, que é um microcrustaceo de dgua salgada comumente usada como alimento
para peixes. A simplicidade com que pode ser manuseado, a rapidez dos ensaios e o baixo custo
favorece a sua utilizacdo rotineira em diversos estudos, além do que, tais ensaios de letalidade sdo
muito utilizados em analises preliminares de toxicidade geral. In: AMORIM, Elba Lucia Cavalcanti
de et. al. Estudo fitoquimico e bioensaio toxicoldgico frentea larvas de Artemia salina Leach. de trés
espécies medicinais do género Phyllanthus (Phyllanthaceae). Revista de Ciéncias Farmacéuticas Bdsica
e Aplicada. v. 29, n.2, p. 145-150, 2008. Disponivel em: http://serv-bib.fcfar.unesp.br/seer/index.php/
Cien_Farm/article/viewFile/457/428. Acesso em: 30 out. 2018.

56 INTERNATIONAL ORGANIZATION FOR STANDARDIZATION (ISO). ISO/TS 20787:2017.
Nanotechnologies - Aquatic toxicity assessment of manufactured nanomaterials in saltwater lakes using
Artemia sp. Nauplii. Disponivel em: https://www.iso.org/standard/37456.html. Acesso em: 30 out. 2018.
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4 A teoria sistémica: dos direitos fundamentais

estatais aos direitos/deveres para além do estado

“A globalizag¢do moderna ja é penetrante e poderosa demais para
que qualquer pais escolha as pegas que o favorecam e, entdo coloque
uma barreira contra aqueles que ndo interessam. E o maior evento
econdmico de nossa vida e, gostem ou ndo, suas surpreendentes
facetas complexas e interconectadas moldardo a trajetoria e a vida
de todas as sociedades na proxima década e bem além dela.”™

Neves menciona que os Direitos humanos nio se tratam de Direitos eternos,

eles sdo uma construgdo da modernidade que tem possibilitado formas concretas de

positivagdo e interpretagdo de acordo com o respectivo contexto cultural e social. Desta

maneira, “a ideia moderna dos Direitos humanos apresentam-se como um substituto

da nogao mais antiga de Direito natural”.”®

No Brasil, os Direitos Fundamentais foram e estdo positivados na CF/88,

especialmente nos artigos 5° e 6°. Estes Direitos representam a “concretizagao das

exigéncias da dignidade, liberdade e igualdade humanas, objetivos de todos os Direitos

fundamentais”.*® Por esta via, além da protecao dos individuos, o Direito ao meio

ambiente equilibrado também se enquadra como meio necessario para a materializagao

dos Direitos Fundamentais.

A teoria moderna da estrutura dos sistemas sociais abre
possibilidades inteiramente diferentes. Isso deixa para tras as
dicotomias tradicionais de oikds e polis, terra e dominio, sociedade
civil e governo, sociedade e estado, que anteriormente dao o quadro
de referéncia a ciéncia politica. Em vez disso, ele coloca, no centro
de suas consideragoes, os problemas que resultam da expansao do
potencial de beneficio social, como consequéncia da diferencia¢ao
funcional especifica. Assim, essa teoria atinge uma compreensao
relativamente complexa de fatos sociais e relagdes de significado,

as quais a relatividade do sistema e o problema dos métodos
funcionais parecem estar melhor acomodados.*

57 SHAPIRO, Robert. J. A previsdo do futuro: como as novas poténcias transformarao os préximos 10
anos. Traducio de Mario Pina. Rio de Janeiro: Best Business, 2010, p.127.
58 NEVES, Marcelo. A forca simbdlica dos direitos humanos. Revista Eletrdnica de Direito do Estado, n.

4, out./dez., Salvador, 2005. Disponivel em: http://www.direitodoestado.com.br/codrevista.asp?cod=63.

Acesso em: 26 mar. 2018.

59 VULCANIS, Andréa. Direitos fundamentais e meio ambiente. In: PIOVESAN, Flavia (Coord.).
Direitos humanos. Curitiba: Jurua, 2011, p. 166-181

60 LUHMANN, Niklas. Los derechos fundamentales como instituciéon (Aportacion a la sociologia

politica). México: Universidad Iberoamericana, 2010, p. 137.
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Estes Direitos fundamentais diante do seu papel crucial de proteger contra as
intrusoes do Estado, também agem em prevencao a paralisagdo que sua agéncia poderia
gerar no potencial da comunica¢ao simbolica da personalidade. Isso garante um
processo significativo de generalizagdo das comunicagdes, a concessao de significado
por referéncia sistémica.®'

Inclusive, o sistema de ac¢do pessoal individual nado é, de modo algum, o unico
subsistema que merece prote¢do em uma sociedade diferenciada, ndo é a nica
forma de generalizagdo da comunicagdo a que se deve atender. Como mencionado
inicialmente, a Teoria Sistémica de Luhmann é fundada na comunicacao, da
linguagem, das fungdes, da diferenciacdo e das estruturas para gerar a evolugao social.

Beck menciona assim, que a organizagdo mundial modificou-se:

Galileu descobriu que o Sol nao circula em volta da Terra, e que

¢ a Terra que viaja em volta do Sol. Hoje estamos numa situagao
diferente, mas um tanto similar. [...]| O mundo nio esta circulando
em torno da nagao, as nagdes é que estao circulando em torno das
novas estrelas fixas: “mundo” e “humanidade”.®*

E sabido, portanto que, o problema do constitucionalismo social foi criado pela
globalizagdo. ® E preciso assim reconhecer, que estd em curso uma crise generalizada
do estado-nacio, pois “a crescente transnacionaliza¢do da economia nédo so6 reorienta
como reduz a capacidade decisdria do governo nacional”. Por isso, na medida em que a
sociedade nacional transformou-se em provincia da sociedade global, sdo evidentes os
deslocamentos ou esvaziamentos dos principios de soberania, hegemonia e cidadania,
sem esquecer democracia.®*

Febbrajo menciona assim que:

No presente contexto transacional, pode parecer necessario a ordem
juridica recuar, ndo s6 para uma institucionalizagao vertical, a fim
de criar hierarquias estruturais, mas elevadas e complexas do que

as do Estado, mas também para alargar as conexdes horizontais
dentre instituigdes emergentes difundidas em uma sociedade
transnacional, seja por um nivel estrutural ou funcional.®®

61 LUHMANN, Niklas. Los derechos fundamentales como institucion (Aportacion a la sociologia
politica). México: Universidad Iberoamericana, 2010, p. 174.

62 BECK, Ulrich. A metamorfose do mundo: novos conceitos para uma nova realidade. Tradugdo de Maria
Luiza X de A. Borges. Revisao Técnica de Maria Claudia Coelho. 1. ed. Rio de Janeiro: Zahar, 2018, p. 18.

63 TEUBNER, Gunther. Fragmentos constitucionais: constitucionalismo social na globalizagao. Sao
Paulo Saraiva, 2016, p. 33.

64 IANNI, Octavio. A politica mudou de lugar. In: DOWBOR, Ladislau; IANNI, Octavio; RESENDE,
Paulo-Edgar A. Desafios da globalizagdo. Petropolis: Vozes, 1997, s/p.

65 FEBBRAJO, Alberto. Sociologia do Constitucionalismo: Constituicao e Teoria dos Sistemas. Tradugédo
de Sandra Regina Martini. Curitiba: Jurua, 2016, p. 78.
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Nisso Neves contribui que a emergéncia de “novas expectativas referentes ao
enquadramento dos Direitos politicos, sociais e de terceira ou quarta geracio na esfera
dos Direitos humanos trouxe novos conflitos relacionados a tensao entre pretensoes
contidas, respectivamente, nestas categorias de Direitos”.%

A semantica juridica tem em mente que o “fechamento operativo” de todo o sistema
¢ uma forma autorreferencial de definir “o que pertence ao sistema e o que pertence ao
ambiente”. Este sistema é denominado autopoiético por Luhmann, por ser considerado
autossuficiente e capaz de enfrentar os desafios do mundo externo, a0 mesmo tempo em
que mantém a sua propria estabilidade. Ja a Constituicao adquire uma funcéo de ponte
intersistémica que, no nivel mais abstrato, controla as fronteiras do sistema juridico e suas
relagoes com o ambiente. Neste sentido, Luhmann enfatiza explicitamente o “paradoxo
fundamental que, a fim de se comunicar com o resto do mundo, todas as Constitui¢oes
tém de combinar qualidades contraditérias como rigidez e adaptabilidade, fechamento e
abertura, normatividade e cognitividade, mudanca e identidade”."’

Assim, as Constituigdes podem ser vistas ndo apenas como exemplo de
acoplamento estrutural, mas como “genuinos subsistemas envolvidos em uma
confrontagao constante com o mundo externo”. O fato de que a Constituicao
representa, a0 mesmo tempo, o Direito que resiste a mudanga e o Direito que muda,
que é chamada a auto-representar-se e auto-observar-se, repropde um problema que é a
ampliacao da perspectiva imposta por um Direito transnacional e intersistémico devera
gerar superiores niveis de reflexividade entendida como auto-observagao.®®

Na tradi¢ao do Direito natural pré-moderno, as expectativas cognitivas e normativas
misturam-se com preponderancia do passado em relagao ao futuro. Ja a emergéncia dos
Direitos humanos implica tanto na distin¢ao entre normativo e o cognitivo quanto na
orientagdo para o futuro. Assim, no ambito da sociedade moderna, os Direitos humanos
exigem uma estruturacao com uma “abertura para o futuro”. “Isso significa que os Direitos
humanos servem a transformagao de complexidade desestruturada em complexidade
estruturada, ao implicarem a pretensdo de justificar certas expectativas normativas
e excluir a validade juridica de outras”. Esta fungdo de estruturar para o futuro e da
complexidade relaciona-se com as “exigéncias normativas sensiveis ao reconhecimento
cognitivo do excesso de possibilidades e riscos inerentes a sociedade moderna”.*’

66 NEVES, Marcelo. A for¢a simbdlica dos direitos humanos. Revista Eletrénica de Direito do Estado, n.
4, out./dez., Salvador, 2005. Disponivel em: http://www.direitodoestado.com.br/codrevista.asp?cod=63.
Acesso em: 26 mar. 2018.

67 FEBBRAJO, Alberto. Sociologia do Constitucionalismo: Constituicao e Teoria dos Sistemas. Tradugédo
de Sandra Regina Martini. Curitiba: Jurua, 2016, p.60-62.

68 FEBBRAJO, Alberto. Sociologia do Constitucionalismo: Constituicao e Teoria dos Sistemas. Tradugédo
de Sandra Regina Martini. Curitiba: Jurua, 2016, p.106 e 108.

69 NEVES, Marcelo. A forca simbdlica dos direitos humanos. Revista Eletronica de Direito do Estado, n.
4, out./dez., Salvador, 2005. Disponivel em: http://www.direitodoestado.com.br/codrevista.asp?cod=63.
Acesso em: 26 mar. 2018.
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A percepgio hoje difundida da tradicional conexao biunivoca entre Constitui¢ao
e Estado, que foi criticamente orientada pela Sociologia Juridica, é considerada hoje
superada pela globalizagao. O Estado nacional é visto como um “casulo tradicional do
qual partem diversas e sempre mais visiveis dire¢des, uma tendencial ao globalismo
e uma reemergente ao localismo, que podem levar a fungdes préprias do Estado que
estdo fora dele”.””

Os Direitos humanos tém a pretensao, portanto, de afirmar-se tanto perante
as diversas ordens estatais quanto em face da ordem internacional.”! Inclusive, a
propria Declaragdo de 1948, objetivou mais do que uma unificagdo, mas sim uma
harmonizag¢ao dos sistemas de Direito. Na medida em que as diferengas sdo admitidas
(relativismo), mas com a condi¢ao de serem compativeis com os principios fundadores
comuns (universalismo).”

Todavia, o “universalismo dos Direitos humanos enquanto exigéncia de
inclusao juridica generalizada no @mbito da sociedade mundial relaciona-se com
heterogeneidade das pessoas e dos grupos, no tocante a expectativas normativas,
valores e interesses, caracteristica da modernidade”.”?

O paradoxo dos Direitos humanos s6 podera ser desenvolvido
de maneira produtiva na sociedade mundial hodierna mediante
formas complexas de institucionalizacao de procedimentos no
plano global ou internacional, que, no entanto, nao poderao ter
o carater centralizado que marcou a positivacao dos Direitos
humanos como Direitos fundamentais na experiéncia do Estado
Democratico de Direito.”

A dimensao espacial transnacional, sendo consolidada, coloca uma pluralidade
de outros ordenamentos além do ordenamento juridico dos Estados, além dos Direitos
Fundamentais. Tais ordenamentos sdo produzidos nao somente pelas institui¢oes
criadas pelos Estados, com os instrumentos de Direito nacional e internacional, mas

70 FEBBRAJO, Alberto. Sociologia do Constitucionalismo: Constituigdo e Teoria dos Sistemas. Tradugao
de Sandra Regina Martini. Curitiba: Jurua, 2016, p.71 e 73.
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4, out./dez., Salvador, 2005. Disponivel em: http://www.direitodoestado.com.br/codrevista.asp?cod=63.
Acesso em: 26 mar. 2018.
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2003, p.20.
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4, out./dez., Salvador, 2005. Disponivel em: http://www.direitodoestado.com.br/codrevista.asp?cod=63.
Acesso em: 26 mar. 2018.
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também por sujeitos publicos e privados, dotados de organizagdes capazes de atravessar
os confins do Estado.”

O novo pluralismo constitucional aparece fundamentadamente no exterior do
Direito do Estado. “Nao ¢, portanto, suficiente tentar adaptar as emergentes formas de
pluralismo origindrio, vocagdo antiestatal da Sociologia do Direito, mas ¢ importante
quer esta absorva uma desordem na perspectiva transnacional, que reconhega as

regides”.”®

Se a ordem no horizonte espacial do Estado podia reconstruir-se,
ainda que com muito esforgo, através de complexas combinagoes de
regulagdo juridica e de regulagdo social, no horizonte transnacional,
deveria nascer de uma pluralidade de fatores conectados entre

si. Esta desordem, para ser organizada, necessita alcancar um

nivel superior de observagdo, que ndo s em poucos casos estd em
condigoes de individualizar a difusa falta de pontos de referéncia
geralmente aceitaveis como hierarquicamente supraordenados.”

Delmas-Marty acredita que a inica resposta seria a de conceber um Direito
mundial, mediante uma resposta fundamentada sobre a desordem aparente que
favorece a diversidade. Logo, o pluralismo visa trabalhar para ordenar a multiplicidade,
mas sem reduzi-la a uma simples unifica¢do.”

A real satisfacdo das fungdes tipicas dos sistemas juridicos nao depende
da hierarquia aplicada a estruturas normativas, mas de varias sobreposi¢des
intersistémicas, que podem ser concretamente registradas pelas diferentes formas
tedricas sugeridas pelo modelo transistémico de acoplamento estrutural e suas
potencialidades reflexivas.”

A nogdo de “perda” da unidade de constituicio segue-se a “diminuicio da
relevancia da problematica da unidade da constitui¢do como paradigma unico e central
para se pensar o fenémeno constitucional moderno”.* E, na globalidade, formam-se

75 FEBBRA]JO, Alberto. Sociologia do Constitucionalismo: Constituigdo e Teoria dos Sistemas. Tradugao
de Sandra Regina Martini. Curitiba: Jurua, 2016, p.75.
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de Sandra Regina Martini. Curitiba: Jurua, 2016, p.77.
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de Sandra Regina Martini. Curitiba: Jurua, 2016, p.77.
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2003, p.71-72.
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de Sandra Regina Martini. Curitiba: Jurua, 2016, p.109-110.

80 NEVES, Marcelo; MENDES, Rodrigo Octavio Broglia; CAMPOS, Ricardo; RIBEIRO, Pedro
Henrique. Apresentagdo. In: TEUBNER, Gunther. Fragmentos constitucionais: constitucionalismo
social na globalizagao. Sao Paulo Saraiva, 2016, p.16.
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apenas “ilhas de constitucionalidade”. Mostram-se pedagos esparsos de uma nova
realidade constitucional global, que se caracteriza por meio da coexisténcia de ordens
independentes, ndo apenas aquelas estatais, mas também aquelas de institui¢des sociais
ndo estatais autonomas.® Teuber assim defende que:

[..] organizagdes mundiais de estandardizagdo como a ISO,
emancipam-se de seus correlatos nacionais e desenvolvem normas
constitucionais autbnomas para que representem agremiagoes
nacionais, especialistas e grupos de interesse, bem como

processos do Estado de Direito, discursos institucionalizados e
principios materiais de decisdo. Outras formas de autorregulagdo
constitucional foram descobertas pelo consenso de empresas
como a Social Accountability Internacional, que desenvolve, como
uma ONG com representantes de diversos interesses, standards

de Direito do trabalho (AS 8000), orientando-se pelas normas de
Organizagao Internacional do Trabalho (ONT). Outra forma de
organiza¢ao é a Caux Round Table (CRT), uma rede internacional
de lideres conscientes que buscam fomentar um capitalismo moral.
E nas instituicoes de resolucdo de conflitos da lex mercatéria, do
Direito autoconstituido da economia global, criou-se nesse interim
uma hierarquia normativa, em cujo topo figuram-se normas
constitucionais, principios, principios processuais e standards

de Direitos constitucionais sob o titulo ordre public darbitrage
international ®

E preciso compreender que os problemas constitucionais se situam fora das
fronteiras do Estado Nacional, em processos politicos transnacionais e do setor
politico institucionalizado, nos setores “privados” da sociedade mundial. Ou seja, estes
problemas estdo no enredamento das burocracias especializadas de diferentes Estados
nacionais com atores da sociedade mundial, empresas transnacionais, conglomerados
econdmicos, organizagdes nao governamentais e regimes hibridos. Este é encarado
como a nova problematica da governanga global a ser superada por meio de instituicoes
constitucionais.®

Por tudo isso, a mundializagdo torna-se necessaria. Todavia, enquanto o Direito
nacional, identificado com o Estado, acomoda-se sem dificuldades numa estabilidade
e numa precisao que ele busca como garantias da secularizagdo juridica, a elaboragao

81 HURREL, Andrew. On Global Order: Power, Values and the Constitution of International Society.
Oxford: Oxford University, 2007, p.228.

82 TEUBNER, Gunther. Fragmentos constitucionais: constitucionalismo social na globalizagao. Sao
Paulo Saraiva, 2016, p.115.
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Paulo Saraiva, 2016, p.24-37.
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de um Direito comum ¢ inconcebivel. E essencial que haja a evolugio dos sistemas de
Direito e a integragdo desses dois paradoxos.®*

Teuber assim menciona que “o que se pede é que o conceito de sujeito
constitucional trabalhado para o Estado-na¢ao seja generalizado e reespecificado para
os equivalentes existentes tanto no plano transnacional quanto no da sociedade civil”.
%> Necessita-se acrescentar a dogmatica juridica mecanismos paraestatais (organizagoes
internacionais) que permitam a influéncia de outras culturas, estruturas, diversidade
social, para se poder auto-reproduzir o Direito a partir de critérios mais abrangentes. Ou
seja, “um Direito estruturalmente aberto para uma diversidade cultural mais ampla”.®

Impde-se, pois, antes “a promogao internacional e transnacional de Estados
de Direitos Humanos”. Logo, “a institucionaliza¢do dos Direitos humanos no
plano internacional ou global exige procedimentos seletivos e abertos as diversas
perspectivas”, depende assim, de uma base consensual a respeito desses procedimentos
intermediadores de dissensos.

O Direito como a mais complexa resposta para a questdo da reducdo da incerteza
da vida social, dos riscos ambientais advindos das novas tecnologias, precisa criar as
condi¢des para um nivel aceitavel de previsibilidade, considerando nao sé os riscos
consolidados no passado, mas também os riscos produzidos por crescentes conexdes
interestatais.’” Para isso, é preciso provocar irritagdes dentro do sistema do Direito, de
maneira que a nossa logica estrutural seja uma logica que ndo se define somente na
organizacdo estatal e na Constituicao.™

E entdo necessario evitar tanto excesso de formalismo, baseado em presuncées
ilusdrias de que os modelos normativos da sociedade sao reais, como excesso de
confianga em uma abordagem cognitiva, que pode subestimar a dificuldade de alcangar
uma constante adaptabilidade de ordens juridicas e regulagdes sociais.*

O século XX foi farto nos exemplos de guerras, revolucdes massacres de
populagdes, imposicao de fome e miséria, exclusdo social e desastres ambientais. Além
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disso, o desenvolvimento cientifico provoca o surgimento além de solugdes, riscos que
sao distribuidos indistintamente. Estes fatos reforcam a “necessidade de se (re)pensar
o Direito Constitucional como disciplina capaz de organizar a sociedade, levando em
considerac¢ao os riscos a que esta sociedade esta submetida”.*

Se de um lado o reconhecimento dos Direitos humanos nas ordens
constitucionais é de fundamental importancia para a formagao
dos Estados modernos, por outro a ordem internacional constata a
incapacidade do Direito Estatal de lidar com os riscos globais e as
constantes violagoes sofridas pelos Direitos Humanos no cenario
internacional.”

Por falta de conhecimento acerca dos riscos de cada produto, o Estado ndo pode
assumir totalmente a responsabilidade por sua seguranga. Por esse motivo, os atores
privados estao sendo cumulados cada vez mais, de responsabilidade. Esses “ao longo
da cadeia de valor” devem estar vinculados em comuns comunicag¢bes, bem como
indivisa informagédo e cooperagao para poderem assumir maior responsabilidade
para o controle de riscos. Eles devem ajudar a identificar os riscos potenciais com
antecedéncia, evitando os perigos, se for o caso, mediante solu¢des inovadoras.’

Surge, assim, a necessidade de discussao publica sobre os riscos do desenvolvimento
e que afetam, indistintamente, toda uma comunidade. “Ha uma mudanca significativa
na ideia da acdo politica, uma vez que esta deixa de ser uma agao territorialmente
organizada”. O Estado ndo pode mais ser concebido exclusivamente como programa
de acdo territorial. E neste sentido, o Direito deve ser instrumento de reflexdo sobre a
significacdo dos riscos oriundos desse modelo de sociedade. Pois, ndo ¢ mais possivel
o Direito estatal ser o inico a responder as demandas de uma determinada sociedade.
Ora “se os riscos inerentes a complexidade da sociedade contemporanea sao globais, é
necessaria uma reflexdo que proponha solucdes adequadas ao problema”. **

90 ARANTES, Bruno Camilloto. Sociedade de risco e Estado; uma releitura dos elementos da teoria do
Estado. In: LOPEZ, Tereza Ancona; LEMOS, Patricia Faga Inglecias; JUNIOR; Otavio Luiz Rodrigues
(Orgs). Sociedade de Direito e Direito Privado: desafios normativos, consumeristas e ambientais. Sao
Paulo: Atlas, 2013, p.738.

91 ARANTES, Bruno Camilloto. Sociedade de risco e Estado; uma releitura dos elementos da teoria do
Estado. In: LOPEZ, Tereza Ancona; LEMOS, Patricia Faga Inglecias; JUNIOR; Otavio Luiz Rodrigues
(Orgs). Sociedade de Direito e Direito Privado: desafios normativos, consumeristas e ambientais. Sao
Paulo: Atlas, 2013, p.738.

92 HOFFMANN-RIEM. Wolfgang. Direito, tecnologia e inovagdo. In: MENDES, Gilmar Ferreira;
SARLET, Ingo Wolfgang; COELHO, Alexandre Zavaglia P. Direito, inovagdo e tecnologia. Sdo Paulo:
Saraiva, 2015, p.16.

93 ARANTES, Bruno Camilloto. Sociedade de risco e Estado; uma releitura dos elementos da teoria do
Estado. In: LOPEZ, Tereza Ancona; LEMOS, Patricia Faga Inglecias; JUNIOR; Otavio Luiz Rodrigues
(Orgs). Sociedade de Direito e Direito Privado: desafios normativos, consumeristas e ambientais. Sdo
Paulo: Atlas, 2013, p.738.

27



Revista Brasileira de Direito, Passo Fundo, vol. 17, n. 2, €3588, maio-agosto, 2021 - ISSN 2238-0604

As ferramentas juridica para a prevengdo e precaugdo aos riscos globais das
nanotecnologias precisam ir além do estado, harmonizando fontes do Direito nacional
e internacional para consagrar a prote¢do aos riscos humanos e ambientais, bem como
oportunizar o desenvolvimento do conhecimento sobre os riscos das nanotecnologias e
a integracdo da incerteza na avalia¢ao do risco.”

Por isso, neste cenario ndo ha como deixar de reconhecer que a categoria dos
Direitos Humanos, consagrados no plano internacional, ocupam o lugar central na
reflexdo dos limites territoriais do Estado.”” A utilizacdo maior dos instrumentos de
protecdo aos Direitos do homem indica que, para além dos principios frequentemente
vagos que se possuem, uma coeréncia do conjunto que possa indicar a dire¢ao a seguir.”

Muitas demandas sdo necessarias para as perspectivas promissoras de
concretizagdo, da sociedade mundial e de novas formas de instituicdes erigidas sob o
prisma da democracia e do Estado de Direito: (1) a desconstitucionaliza¢do do Estado
Nacional é desencadeada pelo deslocamento de fun¢des de governo para o 4émbito
transnacional; (2) efeitos extraterritoriais da atua¢ao dos Estados Nacionais permitem
o surgimento de um Direito que carece de legitima¢ao democratica; e, por fim, (3) a
inexisténcia de mandato democratico para a governance transnacional.”’

No contexto de constitucionalizagdo do regime global de Direito privado, a
questao da validade juridica se coloca, portanto, em duas dimensdes distintas:

(1)Como se chegaria através dos catalogos de Direitos fundamentais
dos Estados-nacionais e através da positivagao de Direitos humanos
em acordos internacionais a validade dos Direitos fundamentais nos
regimes transnacionais — sejam eles publicos, hibridos ou privados?

(2) Direitos fundamentais valeriam dentro desses regimes
também contra atores privados, em outras palavras, existiria
eficicia em relacdo a terceiros ou eficicia horizontal de Direitos
fundamentais?*®
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A solu¢ao apresentada consiste na expansao dos Direitos Fundamentais dos
Estados-nacionais até o interior dos regimes transnacionais “privados”™ Em suma, a
desloca¢do bem compreendida, a dizer, uma mundializacao bem compreendida, é, sem
duvida, um reforco das interagdes globais, isto é, de todas as relagdes que se organizam
num espago “desestatizado”™ relagdes privadas, mas também publicas; relagdes infra,

mas também supranacionais.'”

5 Consideracdes Finais

As nanotecnologias prometem enormes conquistas, por outro lado, esta sendo
demonstrado que os nanomateriais irdo exercer influéncias em uma variedade de
organismos no meio ambiente, inclusive nos seres humanos. No entanto, ainda
nao existem sistemas totalmente abrangentes que possam ser estabelecidos para
avaliar com clareza da toxicidade no meio ambiente. Ou seja, avaliagao dos riscos
para os nanomateriais no ambiente natural ndo é uma tarefa simples, mas sim
verdadeiramente complexa.

Por isso, a avaliagdo completa do risco da seguranca na saide humana e no
impacto ambiental deve ocorrer em todas as fases das nanotecnologias. Incluindo o
risco de exposigdo, andlise toxicologica, risco de transporte, risco de persisténcia, risco
de transformagao e capacidade de reciclar. Neste sentido, verifica-se ha uma abordagem
internacional sendo desenvolvida, objetivando o controle dos riscos nanotecnoldgicos e
para tal o Sistema do Direito também precisa posicionar-se.

Objetivando responder ao problema enfrentado neste artigo, verificou-se que
a dimensao espacial transnacional, coloca uma pluralidade de outros ordenamentos
além do ordenamento juridico dos Estados, além dos Direitos Fundamentais. Tais
ordenamentos sdo produzidos nao somente pelas institui¢oes criadas pelos Estados, com
os instrumentos de Direito nacional e internacional, mas também por sujeitos publicos e
privados, dotados de organizagdes capazes de atravessar os confins do Estado.

Estes ordenamentos reunidos resultam em um pluralismo que aparece
fundamentadamente na parte exterior do Direito do Estado. Todavia, enquanto o
Direito nacional, identificado com o Estado, acomoda-se sem dificuldades numa
estabilidade e numa precisao que ele busca como garantias da secularizagao juridica,

a elaboragdo de um Direito comum é inconcebivel. E essencial que haja a evolugio dos
sistemas de Direito e a integracao desses dois paradoxos.

Ou seja, verificou-se que os riscos da atual sociedade exigem formas inovadoras
de controle, para tanto, é preciso inovar também no Sistema do Direito, partindo-se da
utilizagdo de instrumentos plurais, flexiveis e transnacionais.
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100 DELMAS-MARTY, Mireille. Trés desafios para um Direito Mundial. Rio de Janeiro: Lumen Juris,
2003, p.91.

29



Revista Brasileira de Direito, Passo Fundo, vol. 17, n. 2, €3588, maio-agosto, 2021 - ISSN 2238-0604

Referéncias

ABBOTT, Kenneth; MARCHANT, Gary; SYLVESTER, Douglas, Transnational Regulation of
Nanotechnology: Reality or Romanticism? In: ELGAR, Edward (org). International Handbook
on Regulating Nanotechnologies. Forthcoming, 2009. Disponivel em: https://ssrn.com/
abstract=1424697. Acesso em: 17 mar. 2018.

AMORIM, Elba Lucia Cavalcanti de et. al. Estudo fitoquimico e bioensaio toxicolégico
frentea larvas de Artemia salina Leach. de trés espécies medicinais do género Phyllanthus
(Phyllanthaceae). Revista de Ciéncias Farmacéuticas Bdsica e Aplicada, v. 29, n. 2, p. 145-
150, 2008. Disponivel em: http://serv-bib.fcfar.unesp.br/seer/index.php/Cien_Farm/article/
viewFile/457/428. Acesso em: 30 out. 2018.

ARANTES, Bruno Camilloto. Sociedade de risco e Estado; uma releitura dos elementos da
teoria do Estado. In: LOPEZ, Tereza Ancona; LEMOS, Patricia Faga Inglecias; JUNIOR;
Otévio Luiz Rodrigues (Orgs). Sociedade de Direito e Direito Privado: desafios normativos,

consumeristas e ambientais. Sao Paulo: Atlas, 2013, p.738.

BECK, Ulrich. A metamorfose do mundo: novos conceitos para uma nova realidade. Tradugao
de Maria Luiza X de A. Borges. Revisao Técnica de Maria Claudia Coelho. 1. ed. Rio de Janeiro:
Zahar, 2018, p.18.

BERWIG, Juliane Altmann; ENGELMANN, Wilson. A Nanotecnologia: do fascinio ao risco.
In: ENGELMANN, Wilson, HUPFFER, Haide Maria (Org.). Impactos Sociais e Juridicos das
Nanotecnologias. Sao Leopoldo: Casa Leiria, 2017. p. 39-74. Livro disponivel em E-book.

CENTER FOR THE ENVIRONMENTAL IMPLICATIONS OF NANOTECHNOLOGY
(CEINT). About. Duke University: Durham. Disponivel em: https://ceint.duke.edu/about.
Acesso em: 10 mar. 2018.

CENTER FOR THE ENVIRONMENTAL IMPLICATIONS OF NANOTECHNOLOGY
(CEINT). CEINT Mesocosm Facility. Duke University: Durham. Disponivel em: https://ceint.
duke.edu/research/mesocosm. Acesso em: 10 mar. 2018.. Acesso em: 10 mar. 2018.

DELMAS-MARTY, Mireille. Trés desafios para um Direito Mundial. Rio de Janeiro: Lumen
Juris, 2003, p.20.

ENANOMAPPER. About. Disponivel em: http://www.enanomapper.net/about. Acesso em: 26
jul. 2018.

ESPINASSE, Benjamin P. et al. Comparative Persistence of Engineered Nanoparticles in a
Complex Aquatic Ecosystem. Environmental Science & Technology, 2018. Disponivel em: https:/
ceint.duke.edu/publications/comparative-persistence-engineered-nanoparticles-complex-
aquatic-ecosystem. Acesso em: 06 jun. 2018.

EUR-LEX.EUROPA. COMMISSION RECOMMENDATION of 18 October 2011 on the definition
of nanomaterial (Text with EEA relevance). Disponivel em: https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:32011H0696&rid=2 . Acesso em: 11 jun. 2018.

30


https://ssrn.com/abstract=1424697
https://ssrn.com/abstract=1424697
http://serv-bib.fcfar.unesp.br/seer/index.php/Cien_Farm/article/viewFile/457/428
http://serv-bib.fcfar.unesp.br/seer/index.php/Cien_Farm/article/viewFile/457/428
https://ceint.duke.edu/about
https://ceint.duke.edu/research/mesocosm
https://ceint.duke.edu/research/mesocosm
http://www.enanomapper.net/about
https://ceint.duke.edu/publications/comparative-persistence-engineered-nanoparticles-complex-aquatic-ecosystem
https://ceint.duke.edu/publications/comparative-persistence-engineered-nanoparticles-complex-aquatic-ecosystem
https://ceint.duke.edu/publications/comparative-persistence-engineered-nanoparticles-complex-aquatic-ecosystem
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX

Revista Brasileira de Direito, Passo Fundo, vol. 17, n. 2, €3588, maio-agosto, 2021 - ISSN 2238-0604

EUROPEAN CENTRE FOR ECOTOXICOLOGY AND TOXICOLOGY OF CHEMICALS
(ECETOC). About. Disponivel em: http://www.ecetoc.org/pt/sobre-o-ecetoc/o-ecetoc-num-
relance/. Acesso em: 29 nov. 2018.

EUROPEAN COMMISSION. What is Horizon 2020? Disponivel em: https://ec.europa.eu/
programmes/horizon2020/what-horizon-2020. Acesso em: 29 nov. 2018.

EUROPEAN UNION OBSERVATORY FOR NANOMATERIALS (EUON). About. Disponivel
em: https://euon.echa.europa.eu/about-us. Acesso em: 29 nov. 2018.

FEBBRA]JO, Alberto. Sociologia do Constitucionalismo: Constituicao e Teoria dos Sistemas.
Tradugado de Sandra Regina Martini. Curitiba: Jurua, 2016, p.78.

HARTMANN, Nanna B.; AGERSTRAND Marlene; LUTZHQFT, Hans-Christian Holten;
BAUNA, Anders. NanoCRED: A transparent framework to assess the regulatory adequacy
of ecotoxicity data for nanomaterials — Relevance and reliability revisited. Nanolmpact,

V. 6, p.81-89, Abr. 2017. Disponivel em: https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/
$24520748163018592via%3Dihub. Acesso em: 24 nov. 2018.

HOFFMANN-RIEM. Wolfgang. Direito, tecnologia e inovagao. In: MENDES, Gilmar Ferreira;
SARLET, Ingo Wolfgang; COELHO, Alexandre Zavaglia P. Direito, inovagdo e tecnologia. Sao
Paulo: Saraiva, 2015, p.16.

HURREL, Andrew. On Global Order: Power, Values and the Constitution of International
Society. Oxford: Oxford University, 2007, p.228.

IANNTI, Octavio. A politica mudou de lugar. In: DOWBOR, Ladislau; IANNI, Octavio;
RESENDE, Paulo-Edgar A. Desafios da globalizagdo. Petrépolis: Vozes, 1997, s/p.

INOVACAO TECNOLOGICA. Perigos da nanotecnologia devem ser avaliados desde o principio
Redagdo do Site Inovagio Tecnoldgica, publicado em 16 de julho de 2018. Disponivel em: http:/
www.inovacaotecnologica.com.br/noticias/noticia.php?artigo=perigos-nanotecnologia-devem-
avaliados-desde-principio&id=010125180716&ebol=sim#W0-lhdJKg2w. Acesso em: 18 jul. 2018.

INTERNATIONAL CENTER FOR TECHNOLOGY ASSESSMENT (ICTA). NANOACTION
PROJECT. Principles for the Oversight of Nanotechnologies and Nanomaterials, 2012. Disponivel
em: http://www.icta.org/files/2012/04/080112_ICTA _revl.pdf. Acesso em: 10 mar. 2018.

INTERNATIONAL ORGANIZATION FOR STANDARDIZATION (ISO). ISO 14040:2006
Environmental management -- Life cycle assessment -- Principles and framework. Disponivel em:
https://www.iso.org/standard/37456.html. Acesso em: 12 jun. 2018.

INTERNATIONAL ORGANIZATION FOR STANDARDIZATION (ISO). ISO/DTR

12885 Nanotechnologies - Health and safety practices in occupational settings relevant to
nanotechnologies. Disponivel em: https://www.iso.org/standard/67446.html. Acesso em: 12 jun.
2018.

INTERNATIONAL ORGANIZATION FOR STANDARDIZATION (ISO). ISO/TC 229
Nanotechnologies. Disponivel em: https://www.iso.org/committee/381983.html. Acesso em: 12
jun. 2018.

31


http://www.ecetoc.org/pt/sobre-o-ecetoc/o-ecetoc-num-relance/
http://www.ecetoc.org/pt/sobre-o-ecetoc/o-ecetoc-num-relance/
https://ec.europa.eu/programmes/horizon2020/what-horizon-2020
https://ec.europa.eu/programmes/horizon2020/what-horizon-2020
https://euon.echa.europa.eu/about-us
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S2452074816301859?via%3Dihub
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S2452074816301859?via%3Dihub
http://www.inovacaotecnologica.com.br/noticias/noticia.php?artigo=perigos-nanotecnologia-devem-avaliados-desde-principio&id=010125180716&ebol=sim#.W0-lhdJKg2w
http://www.inovacaotecnologica.com.br/noticias/noticia.php?artigo=perigos-nanotecnologia-devem-avaliados-desde-principio&id=010125180716&ebol=sim#.W0-lhdJKg2w
http://www.inovacaotecnologica.com.br/noticias/noticia.php?artigo=perigos-nanotecnologia-devem-avaliados-desde-principio&id=010125180716&ebol=sim#.W0-lhdJKg2w
http://www.icta.org/files/2012/04/080112_ICTA_rev1.pdf
https://www.iso.org/standard/37456.html
https://www.iso.org/standard/67446.html
https://www.iso.org/committee/381983.html

Revista Brasileira de Direito, Passo Fundo, vol. 17, n. 2, €3588, maio-agosto, 2021 - ISSN 2238-0604

INTERNATIONAL ORGANIZATION FOR STANDARDIZATION (ISO). ISO/TS 20787:2017,
Nanotechnologies - Aquatic toxicity assessment of manufactured nanomaterials in saltwater
lakes using Artemia sp. Nauplii. Disponivel em: https://www.iso.org/standard/37456.html.
Acesso em: 30 out. 2018.

LUHMANN, Niklas. Los derechos fundamentales como institucién (Aportacion a la sociologia
politica). México: Universidad Iberoamericana, 2010, p. 137.

MORISSO, Fernando Dal Pont; JAHNO Vanusca Dalosto. Nanociéncia e nanotecnologia:

um rompimento de paradigmas. In: ENGELMANN, Wilson, HUPFFER, Haide Maria (Org.).
Impactos Sociais e Juridicos das Nanotecnologias. Sao Leopoldo: Casa Leiria, 2017, p. 13-37. Livro
disponivel em E-book.

NANOREG. Final Report. Disponivel em: http://www.rivm.nl/en/About_RIVM/International
Affairs/International_Projects/Completed/ NANoREG/NANoREG_Results_Repository_sub_
page_Final_Report/NANoREG_Final_Report_Part_1.pdf. Acesso em: 28 fev. 2018.

NANOREG?2. About. Disponivel em: https://www.nanoreg2.eu/structure. Acesso em: 29 nov.
2018.

NANOTECHNOLOGY PRODUCTS DATABASE (NPD). Source of information about
nanotechnology products. Disponivel em: http://product.statnano.com/. Acesso em: 30 set. 2019.

NANOWERK. Nanotechnology and the environment - Potential benefits and sustainability
effects. 2012. Disponivel em: https://www.nanowerk.com/spotlight/spotid=25910.php. Acesso
em: 31 maio 2018.

NATIONAL INSTITUTE FOR PUBLIC HEALTH AND THE ENVIRONMENT. The

ProSafe White Paper: Towards a more effective and efficient governance and regulation of
nanomaterials. 2017. Disponivel em: https://www.bionanonet.at/images/ProSafe_White_Paper_
final_version_20170911.pdf. Acesso em: 08 jun. 2018.

NEVES, Marcelo. A for¢a simbdlica dos direitos humanos. Revista Eletrénica de Direito do
Estado, n. 4, out./dez., Salvador, 2005. Disponivel em: http://www.direitodoestado.com.br/
codrevista.asp?cod=63. Acesso em: 26 mar. 2018.

NEVES, Marcelo; MENDES, Rodrigo Octavio Bréglia; CAMPOS, Ricardo; RIBEIRO,
Pedro Henrique. Apresentagao. In: TEUBNER, Gunther. Fragmentos constitucionais:
constitucionalismo social na globalizagao. Sao Paulo Saraiva, 2016, p.16.

PITKETHLY, Mike. Nanotechnology, regulation and the environment. Materials Today, v.
12, Jan./Fev, p. 23, 2009. Disponivel em: https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/
§1369702109700380. Acesso em: 29 nov. 2018.

ROCHA, Leonel Severo. Observagoes sobre autopoiese, normativismo e pluralismo juridico. In:
STRECK, Lenio Luiz e MORAIS, José Luis Bolzan de. (Orgs.). Constituigdo, Sistemas Sociais e
Hermenéutica: Anuario do Programa de Pds-Graduagao em Direito da UNISINOS: Mestrado e
Doutorado. Porto Alegre: Livraria do Advogado, 2017, n. 4, p. 181.

SAYREA, Philip G.; STEINHAUSERB, Klaus Giinter; TEUNENBROEKC, Tom van. Methods

and data for regulatory risk assessment of nanomaterials: Questions for an expert consultation.

32


https://www.iso.org/standard/37456.html
http://www.rivm.nl/en/About_RIVM/International_Affairs/International_Projects/Completed/NANoREG/NANoREG_Results_Repository_sub_page_Final_Report/NANoREG_Final_Report_Part_1.pdf
http://www.rivm.nl/en/About_RIVM/International_Affairs/International_Projects/Completed/NANoREG/NANoREG_Results_Repository_sub_page_Final_Report/NANoREG_Final_Report_Part_1.pdf
http://www.rivm.nl/en/About_RIVM/International_Affairs/International_Projects/Completed/NANoREG/NANoREG_Results_Repository_sub_page_Final_Report/NANoREG_Final_Report_Part_1.pdf
https://www.nanoreg2.eu/structure
http://product.statnano.com/
https://www.nanowerk.com/spotlight/spotid=25910.php
https://www.bionanonet.at/images/ProSafe_White_Paper_final_version_20170911.pdf
https://www.bionanonet.at/images/ProSafe_White_Paper_final_version_20170911.pdf
http://www.direitodoestado.com.br/codrevista.asp?cod=63
http://www.direitodoestado.com.br/codrevista.asp?cod=63
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S1369702109700380
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S1369702109700380

Revista Brasileira de Direito, Passo Fundo, vol. 17, n. 2, €3588, maio-agosto, 2021 - ISSN 2238-0604

Nanolmpact. v. 8, p.20-27, 2017. Disponivel em: http://dx.doi.org/10.1016/j.impact.2017.07.001.
Acesso em: 26 nov. 2018.

SHAPIRO, Robert. J. A previsdo do futuro: como as novas poténcias transformarao os préximos
10 anos. Tradugdo de Mario Pina. Rio de Janeiro: Best Business, 2010, p.127.

SHEARER, Cameron. A guide to the nanotechnology used in the average home. Nano Werk,
2016. Disponivel em: http://www.nanowerk.com/spotlight/spotid=43847.php. Acesso em: 10
mar. 2018.

STONE, Vicki et al. The Essential Elements of a Risk Governance Framework for Current and
Future Nanotechnologies Risk Analysis, 2017. Disponivel em: DOI: 10.1111/risa.12954. Acesso
em: 25 nov. 2018.

STONE, Vicki. et al. Research priorities relevant to development or updating of nano-relevant
regulations and guidelines. NanoSafetyCluster Research Regulatory Roadmap. European
NanoSafety Cluster, 2017. Disponivel em: https://www.nanosafetycluster.eu/uploads/files/pdf/
RRR_Final_version_090317.pdf. Acesso em: 08 mar. 2018.

TEUBNER, Gunther. Fragmentos constitucionais: constitucionalismo social na globalizagao.
Sao Paulo Saraiva, 2016, p.33.

THE ROYAL SOCIETY & THE ROYAL ACADEMY OF ENGINEERING (ROYAL SOCIETY).
Nanoscience and nanotechnologies: opportunitiesand uncertainties. Disponivel em: https://
royalsociety.org/~/media/Royal_Society_Content/policy/publications/2004/9693.pdf. Acesso
em: 10 mar. 2018.

VALOR ECONOMICO. ONU quer evitar reagées precipitadas sobre nanotecnologia. 11 de
dezembro de 2017. Disponivel em:https://www.valor.com.br/internacional/5223495/onu-quer-

evitar-reacoes-precipitadas-sobre-nanotecnologia. Acesso em: 23 nov. 2018.

VULCANIS, Andréa. Direitos fundamentais e meio ambiente. In: PIOVESAN, Flavia (Coord.).
Direitos humanos. Curitiba: Jurua, 2011, p. 166-181

YAO, Duoxi et. al. Limitation and challenge faced to the researches on environmental risk of
nanotechnology. Environmental Sciences, v. 18, p.149 - 156, 2013. Disponivel em: https://www.
sciencedirect.com/science/article/pii/S1878029613001527. Acesso em: 29 nov. 2018.

ZHANG, Bangwei et al. Environmental Impacts of Nanotechnology and Its Products. In:
Proceedings of the 2011 Midwest Section Conference of the American Society for Engineering
Education. Disponivel em: https://www.asee.org/documents/sections/midwest/2011/ASEE-
MIDWEST _0030_c25dbf.pdf. Acesso em: 31 maio 2018.

33


http://dx.doi.org/10.1016/j.impact.2017.07.001
http://www.nanowerk.com/spotlight/spotid=43847.php
https://www.nanosafetycluster.eu/uploads/files/pdf/RRR_Final_version_090317.pdf
https://www.nanosafetycluster.eu/uploads/files/pdf/RRR_Final_version_090317.pdf
https://royalsociety.org/~/media/Royal_Society_Content/policy/publications/2004/9693.pdf
https://royalsociety.org/~/media/Royal_Society_Content/policy/publications/2004/9693.pdf
https://www.valor.com.br/internacional/5223495/onu-quer-evitar-reacoes-precipitadas-sobre-nanotecnologia
https://www.valor.com.br/internacional/5223495/onu-quer-evitar-reacoes-precipitadas-sobre-nanotecnologia
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S1878029613001527
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S1878029613001527
https://www.asee.org/documents/sections/midwest/2011/ASEE-MIDWEST_0030_c25dbf.pdf
https://www.asee.org/documents/sections/midwest/2011/ASEE-MIDWEST_0030_c25dbf.pdf

