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Introducao

O progresso da ciéncia, da tecnologia e da inovacao busca, inegavelmente, o
desenvolvimento socioeconémico e a criacdo de condi¢des para a melhoria da qua-
lidade de vida. Apesar dos beneficios que esses avangos almejam, a preocupagao
com potenciais riscos inerentes a introdugdo de novas tecnologias e 0 compromisso
com o desenvolvimento sustentavel fomentam amplos debates publicos. Diante desse
imperativo, o Direito Ambiental representa um mecanismo legal que permite regular a
relacdo do homem, e seus meios de producao, com a natureza.

Entre os avancos tecnolégicos experimentados recentemente, destaca-se a
introducdo da nanotecnologia em uma série de processos produtivos. Como tantas
outras, essa nova area do conhecimento apresenta limites e desafios, o que requer
estudo e regulamentagao — um processo que ja esta ocorrendo, embora em diferentes
intensidades e com objetivos distintos, em cada nacao interessada.

Este capitulo apresenta o Direito Ambiental no contexto da nanotecnologia,
abordando aspectos relacionados aos potenciais riscos ambientais e a saide humana
diante dos avancos tecnolégicos alcangados nessa area especifica e perante as lacunas
e as incertezas cientificas ainda existentes.

Nanotecnologia: conceito, historico e aplicagoes

A nanotecnologia compreende um conjunto de atividades ou mecanismos que
operam em uma escala extremamente pequena, nem sempre controlaveis ou percep-
tiveis, mas que tém implicacoes no mundo real (DREXLER, 1980; DURAN, 2006).
E verdadeiramente uma ciéncia multidisciplinar, que compreende a Fisica, a Quimica,
a Biologia, a Matemaética, a Medicina, a Informatica, a Agricultura e as diversas
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engenharias. O prefixo grego nano, que significa “anao”’, faz referéncia a um padrao
de medida (nanémetro — nm) que equivale a um bilionésimo do metro (1 nm = 10°m
ou 0,000000001 m). Por convencéao, define-se que o campo da nanotecnologia envolve
a pesquisa e o desenvolvimento de produtos que possuam pelo menos uma dimenséao
na faixa de 1 nm a 100 nm.

Recentemente, técnicas de crescimento de materiais, como a epitaxia por
feixe molecular, e técnicas de caracterizacdo, como a microscopia eletrénica de alta
resolucao, a luz sincrotron e as microscopias de varredura por sonda e de tunela-
mento, estenderam enormemente a capacidade humana de manipular e observar a
matéria em escala atobmica (HERRMANN et al., 2006). A manipulacdo ou o controle
da matéria na escala atdbmica e molecular permite a criacao de estruturas, aparelhos
e sistemas com propriedades especificas e funcoes inovadoras. Essas propriedades
conferem aos nanomateriais a habilidade de melhorar o desempenho de uma ampla
variedade de produtos e servicos, como tecidos e roupas, geracao e distribuicao de
energia, medicamentos e aparelhos médicos, e processamento de alimentos (BORM
et al., 2006; ETC GROUP, 2004; THOMAS; SAYRE, 2005).

O ano de referéncia do nascimento da nanociéncia e da nanotecnologia é o de
1959, quando o fisico Richard Feynman proferiu, na reuniao anual da American Physical
Society, uma palestra na qual anunciava ser possivel condensar, na cabeca de um alfi-
nete, as paginas dos 24 volumes da Enciclopédia Britdnica, para, desse modo, afirmar
que muitas descobertas se fariam com a fabricacdo de materiais em escala atomica e
molecular. Contudo, somente nos anos 1980, com apoio econémico e investimento
cientifico e tecnoldgico, a nanotecnologia comegaria a tornar-se uma realidade.

Atualmente, muitos paises estao engajados em pesquisas nanotecnoldgicas em
variados campos de atuacdo, como agricultura, ciéncia de alimentos, biomedicina,
industria farmacéutica e materiais avancados. Algumas das aplicagdes atuais abran-
gem, por exemplo: a criacao de tecidos resistentes a manchas e que nao amassam;
utensilios domésticos com caracteristicas antimicrobianas; tinta para carros a prova de
riscos e salinidade; filtros solares de rapida penetracao; cosméticos com grande absor-
cao; vidros que nao retém agua; embalagens com liberacao controlada de compostos
ativos; biossensores, compésitos, microprocessadores e equipamentos eletronicos
com melhor desempenho, entre outras inimeras possibilidades.

No setor de alimentacdo, a nanotecnologia ja comegou a alcangar o setor
produtivo e estd chegando as prateleiras. Sao inimeros os exemplos de aplicacoes
de nanotecnologia na agroindustria e na industria de alimentos. As pesquisas atuais
focam, entre outros tépicos: a) a confeccao de dispositivos de liberagdo controlada,
tanto de agrotéxicos quanto dos demais insumos, que promovam o aumento da
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produtividade, a reducao da toxicidade e dos impactos ambientais, e a consequente
seguranca final do produto; b) o desenvolvimento de dispositivos de rastreabilidade e
o registro de produtos individuais ou de cargas, por meio de sensores para a deteccao
e o monitoramento de patégenos, da colheita até o transporte (incluindo as etapas
de manufatura e processamento); c) o estabelecimento de sistemas e técnicas que
promovam a preservacao, que reduzam a maturacao e que controlem as qualidades
nutricionais, por meio de revestimentos in situ, ativos e comestiveis, que gerem at-
mosferas controladas; e d) a producao das embalagens chamadas “inteligentes”, que
tenham indicativos de alteracoes globais, composicao, textura, aparéncia, temperatura
e ataque microbiano em alimentos.

-

E, porém, na area de satide que as expectativas quanto a utilidade da nanotec-
nologia sao maiores, ja que a manipulacédo de pequenas estruturas ou de substéncias
em dimensoes reduzidas pode otimizar de forma decisiva a atuacao da medicina.
As aplicacoes médicas abrangem, por exemplo, o uso de materiais nanoestruturados,
como carreadores de drogas e meios de diagnéstico miniaturizados, os chamados
lab-on-a-chip — pecgas Unicas que podem ser implantadas para o diagnéstico precoce
de doencas. Os revestimentos de base nanotecnolégica também podem melhorar a
bioatividade e a biocompatibilidade dos implantes. Estruturas de apoio com capaci-
dade de organizacao autbnoma abrem caminho para novas geracdes de materiais e
de engenharia tecidular, com potencial, em longo prazo, para a sintese de 6rgaos de
substituicao. O esforco de pesquisa ja permitiu desenvolver sistemas inovadores para
a administracdo orientada de medicamentos e, recentemente, foi possivel canalizar
nanoparticulas para o interior de células tumorais, como forma de tratamento.

A alteracao do tamanho e/ou da “arquitetura” de organizagao das moléculas em
nivel nanométrico produz caracteristicas fisico-quimicas diferentes daquelas das “tra-
dicionais”, ou seja, distintas daquelas conhecidas no tamanho em que tais moléculas
aparecem nos variados tipos de materiais que compdem a natureza macroscépica.
E, por serem novas estruturas, seus efeitos no ambiente sdo menos previsiveis do que
0 sao as substancias estudadas em outras escalas (POWERS et al., 2006;TSUJI et al.,
2006), devendo, portanto, ser investigadas.

Nanotecnologias e questdoes ambientais

As inovacoes tecnoldgicas nao atendem somente as demandas socioeconomicas.
Elas também acarretam mudancas no ambiente, relacionadas a consumo e a emissao
decorrentes dos seus desenvolvimento, uso e descarte final. Como qualquer outra
inovacao, nanoprodutos buscam trazer beneficios, até mesmo para o meio ambiente,
mas, em geral, utilizam recursos naturais e podem gerar poluentes ao longo do seu
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ciclo de vida. Para que o desenvolvimento tecnolégico nessa area esteja alinhado com
a busca social pela sustentabilidade ambiental, faz-se, portanto, necessario um melhor
conhecimento das interagbes da nanotecnologia com o meio ambiente, para que as ins-
tituicoes de pesquisa e principalmente os 6rgaos reguladores possam atuar no propdsito
de direcionar atividades que visem a redugao de impactos negativos e a maximizagao
dos positivos. Um primeiro passo consiste em conhecer as caracteristicas inerentes a
nanoprodutos e avaliar como podem interagir e afetar o homem e seu ambiente.

Na escala nano, os materiais desenvolvem novas propriedades estruturais. Nas
particulas nanométricas, a maior parte dos atomos esta na superficie, o0 que aumenta
sua reatividade e suas atividades catalitica e biolégica. Efeitos quénticos passam a
dominar nessa escala, mudando, assim, as propriedades Opticas, magnéticas e elé-
tricas dos materiais de origem. Essas propriedades das nanoparticulas muitas vezes
perdem sua semelhanca com as particulas maiores provenientes dos mesmos ma-
teriais (GLEICH et al., 2008; USKOKOVIC, 2007). Com efeito, tem sido observado
que substancias insoliveis tornam-se solGiveis, ou que materiais ndo condutores de
eletricidade tornam-se condutores na escala nano. Por exemplo, o ouro, que, em esca-
la macro é um material inerte e ndo reativo, na escala nano é um eficiente catalisador;
o grafite, que é considerado um material de pouca resisténcia, torna-se mais forte que
0 aco nessa escala; e o aluminio entra em combustao esponténea. Assim, embora o
conhecimento cientifico tenha avangado no desenvolvimento de nanomateriais, nao
existe um arcabouco tedrico capaz de prever como os materiais se comportardo na
escala nano. Cumpre, entdo, que se faca uma andlise meticulosa dos efeitos desses
quando em contato com 0s seres vivos e 0 meio ambiente, para se poder avaliar o
risco ambiental de cada tipo de nanomaterial (WILSDON, 2004).

Por outra perspectiva, é importante salientar que as novas propriedades fisicas
e quimicas de nanoparticulas tém facultado o desenvolvimento de produtos que estao
trazendo importantes beneficios ao ambiente, relacionados principalmente a eficiéncia
no uso de insumos (energia, combustivel, 4gua e minerais), a reducdo no uso de
materiais perigosos, a reducao nas emissdes de gases de efeito estufa, a remediacao
de &reas degradadas e ao auxilio no monitoramento da poluicdo. Entre os beneficios,
arrolam-se os seguintes (FLEISCHER; GRUNWALD, 2008; HANNAH; THOMPSON,
2008; RICKERBY; MORRISON, 2007):

* Nanotubos de carbono, utilizados em equipamentos de transmissao de
energia, reduzem o peso desses materiais, aumentando a eficiéncia da trans-
missao e diminuindo as perdas de calor.

* Nanoaditivos para combustiveis permitem o uso mais prolongado e mais
eficiente de dleos vegetais e minerais.
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e (Células fotossensoras que utilizam nanoparticulas permitem uma maior
conversao da energia solar em elétrica, e a um menor custo.

* Condutores nanoestruturados e nanotubos tornam possivel a conversao
direta de 4gua em hidrogénio e oxigénio, e o armazenamento seguro de
hidrogénio, impulsionando o uso desse recurso nao poluente na geracao de
energia.

¢ Nanomembranas, polimeros com nanoporos, nanotubos e outros nanoma-
teriais permitem a purificagdo da agua e sua dessalinizacao, assim como o
tratamento de efluentes, podendo, por exemplo, despoluir 4guas contamina-
das com organoclorados, metais pesados, bactérias e virus.

* Nanossensores permitem a detecgdo em baixas concentracoes de contami-
nantes quimicos (ex.: monéxido de carbono e diéxido de nitrogénio no ar e
pesticidas, antibidticos e toxinas na dgua) e bioldgicos (ex.: salmonela) a um
baixo custo.

Gragas a esses incriveis avangos, a nanotecnologia é considerada a terceira
revolugao industrial. Entretanto, suas novas propriedades podem também, em teoria,
promover reacoes e fenémenos indesejaveis, tanto para o homem quanto para o
meio ambiente. Por essa razdo, as discussdes sobre os impactos da nanotecnologia
tém sido aquecidas na mesma proporcao que as novas descobertas tornam viaveis a
implementacao de avancos tecnolégicos e cientificos.

Embora nanoprodutos estejam disponiveis no mercado ha mais de 10 anos,
pesquisas sobre possiveis impactos ambientais negativos desses produtos sobre o am-
biente e a salide humana s6 iniciaram em 2003 (BAUER et al., 2008; FAIRBROTHER;
FAIRBROTHER, 2009). Essas pesquisas buscam respostas a trés questionamentos
principais, quais sejam:

» Existe eficiéncia no uso dos recursos naturais e redugdo nas emissdes nas

etapas do ciclo de vida de nanotecnologias?

* Nanotecnologias podem ser téxicas aos seres humanos e a outros animais,
quando utilizadas ou descartadas?

* Em que quantidade e em quais condi¢bes esses materiais sao toxicos? Nesse
caso, quais os cuidados necessérios para reduzir ou eliminar tais riscos?

Para responder a essas perguntas, estudos baseados na metodologia de andlise
de ciclo de vida (ACV) e de andlise de risco ambiental vém sendo desenvolvidos
(BAUER et al., 2008; GLEICH et al., 2008; LLOYD et al., 2005).
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A ACV compila e avalia os impactos ambientais potenciais do ciclo de vida de
um produto (extragdo da matéria-prima, producao, uso e disposicao final), conside-
rando as entradas e as saidas de cada etapa de estudo, afim de reduzir o consumo
de materiais e as emissdes em cada etapa, desde a sua producdo até o seu descarte
final (JENSSEN; REMMEN, 2006). Alguns estudos anunciaram ganhos de eficiéncia
no consumo de materiais e energia, assim como reducao de emissdes de materiais
que incorporaram a nanotecnologia, considerando as etapas de producao e o uso dos
seguintes produtos: lampadas LED (GLEICH et al., 2008), catalisadores automotivos
que usam nanoparticulas de metal do grupo platina (LLOYD et al., 2005) e telas FED
(field emission display) que utilizam nanotubos de carbono (BAUER et al., 2008).

Comparando-se os distintos processos nanotecnolégicos utilizados para o de-
senvolvimento de um produto, alguns estudos mostram a maior eficiéncia de alguns
processos nanotecnolégicos em detrimento de outros, no uso de recursos naturais e
na geracao de poluentes com potencial de acarretar impactos. Bauer et al. (2008),
analisando vérios processos de revestimento de materiais com camadas nanométricas
de metal, verificaram grandes variagcdes no uso de materiais, no consumo de energia e
nas emissoes de gases de efeito estufa. Diferengas consideraveis no consumo de energia
e nas emissoes de gases de efeito estufa também foram encontradas por Osterwalder
(2006), quando analisou comparativamente processos de obtencao de nanoparticulas
de titanio e zirconia. Esses estudos mostram a importancia da intensificacao de ana-
lises de impacto ambiental na etapa de desenvolvimento de produtos, considerando
todas as etapas do seu ciclo de vida, para que processos menos poluentes possam
ser apontados, e outros possam ser aprimorados, permitindo que a nanotecnologia

contribua, assim, para a sustentabilidade ambiental.

Riscos decorrentes da nanotecnologia

Outro importante campo de investigacao cientifica esta relacionado a andlise do
risco toxicolégico de nanoprodutos para os seres vivos. O risco existe tanto em decor-
réncia da exposicao quanto da nocividade de um composto ou produto (BALSHAW
et al., 2005). Qualquer substancia pode ser considerada téxica, dependendo das
condicbes da dose, do tempo, da frequéncia de exposigao e da via de administragao.
Entretanto, todas as substancias também podem ser usadas de forma segura, desde
que as condicdes de exposicao sejam mantidas abaixo do limite de toleréncia; e se

esse limite nao existir, deve-se evitar a exposicao.
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Exposicéo a particulas manométricas

As nanoparticulas podem ficar expostas aos seres vivos, perfazendo vérias rotas,
percorridas ao longo da cadeia alimentar, no ar, na 4gua e durante a aplicacao de
medicamentos (HANNAH; THOMPSON, 2008). A geracao de efluentes e residuos
s6lidos nos processos de producao, o uso de nanoprodutos pela sociedade e as suas
disposicao final e degradacao podem liberar nanoparticulas no ambiente de forma
pontual ou difusa. E importante ressaltar que, em virtude de suas éarea alta e energia
superficial, as nanoparticulas possuem uma grande tendéncia a se aglomerar, para
formar particulas bem maiores, o que, em geral, pode ser diminuido com o uso de
dispersantes, nos processos de producao. Ou seja, a meia-vida de uma nanoparticula
em suas dimensoes originais é extremamente curta.

Se nanoparticulas forem liberadas diretamente no ar, no solo ou na agua, elas
tenderao, depois de um tempo, a se depositar no solo ou na égua, que, por seu
turno, ja possuem centenas de milhares de particulas dispersas, em qualquer am-
biente natural, incluindo nanoparticulas. O maior ou menor transporte no ambiente
dependera de caracteristicas das nanoparticulas, como tamanho, carga elétrica da
superficie, degradabilidade e solubilidade. Particulas pequenas podem ser absorvidas
por qualquer superficie, até mesmo por células. A carga relaciona-se com seu poder
de reatividade e de aglomeracao com outras particulas, enquanto a baixa solubilidade
ou degradabilidade ocasiona a acumulacdo e a persisténcia de nanoparticulas em
organismos e em outros meios (SCIENTIFIC COMMITTEE ON EMERGING AND
NEWLY IDENTIFIED HEALTH RISKS, 2005). No ambiente, as particulas sao afetadas
por diversos fatores ambientais, como luminosidade e contato com outras substancias
quimicas e microrganismos, que podem acarretar agregacdo em particulas maiores,
adsorcao em sedimentos, mudancas quimicas e estruturais, degradacao biolégica e
bioacumulacao. Quando agregadas ou adsorvidas, as nanoparticulas reduzem sua
mobilidade no ambiente, mas, mesmo assim, podem ser ingeridas por animais ou
vegetais (NOWACK; BUCHELI, 2007).

Apesar de as pesquisas evidenciarem essas diversas rotas de contato, ainda
faltam informagoes sobre o nivel de exposicao de trabalhadores ou do publico em
geral as nanoparticulas. H4 dados disponiveis apenas sobre niveis de exposicao de
trabalhadores a particulas finas (menores que 250 nm), como nanoparticulas liberadas
no ar, em ambientes industriais (HANNAH; THOMPSON, 2008). Como a nanotecno-
logia esta trazendo para o dia a dia uma grande variedade de produtos (mais de 1.600
produtos, identificados pelos fabricantes como produtos baseados em nanotecnologia)
(CONSUMER PDOTUCTIS INVENTORY, 2013), a exposicao do publico em geral ou
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de trabalhadores, em decorréncia da sua funcdo, a nanoparticulas poderéa crescer se
nao forem tomados os cuidados necessarios para evita-la.

De acordo com Bystrzejewska-Piotrowska et al. (2009), a andlise da exposicao
do ambiente a nanoparticulas deve levantar as seguintes informacoes: identificacao e
quantificagédo das fontes de emissao; determinagao do padrao de emissao; célculo da
concentracao da particula no meio ambiente, considerando cada um dos meios (ar,
solo, 4gua e biota); e medida do potencial de bioacumulagao. No momento, existem
algumas iniciativas juridicas nos EUA segundo as quais, na auséncia de uma legislacao
especifica, as intoxicagdes comprovadas por produtos de origem nanotecnolégica por
trabalhadores sejam regidas pelas mesmas leis das doencas induzidas por asbestos
(MANNINA JUNIOR, 2006). Sugeriu-se também a criacao de um seguro especifico, o
Nanotechnology Insurance Fund (NIF), indicado para os trabalhadores contaminados.

Toxicidade humana

Existem vérios testes toxicoldgicos para estimar o limite de tolerancia humana a
substancias quimicas, como testes de toxicidade aguda, cronica e de carcinogenicidade
(capacidade de provocar cancer) (BARROS; DAVINO, 1996). Nao se pode, contudo,
esquecer que estudo nenhum fornece garantia completa contra toxicidade, por dois
motivos: em primeiro lugar, esses efeitos s6 sdo encontrados quando procurados (por
exemplo, pode-se avaliar uma substincia para carcinogénese e subestimar o efeito
teratogénico), e, em segundo lugar, efeitos téxicos graves podem ocorrer em apenas
uma fracdo reduzida de pessoas (um efeito que ocorre em 1 entre cada 1 mil ou
10 mil pessoas pode néao ser detectado em um estudo que envolva algumas centenas
de repetigoes). Assim, a opiniao publica deve entender que o teste final de toxicidade
de uma substancia é o seu uso geral. (RANG et al., 2001).

E na superficie das nanoparticulas que ocorre sua interacio com os tecidos vivos.
E desejavel que essa caracteristica, juntamente com outras informacdes importantes
(como distribuicdo do tamanho de particulas, formato, estado de dispersao, proprie-
dades fisicas e quimicas, porosidade e quimica de superficie), sejam consideradas em
estudos toxicolégicos (POWERS et al., 2006).

Segundo o Guia de boas prdticas para o gerenciamento de riscos para nanopar-
ticulas sintéticas (QUEBEC, 2009), nanoparticulas podem ser absorvidas pelos pul-
moes (mais de 50% das nanoparticulas de 15 nm a 20 nm sao depositadas em nivel
alveolar), pelo aparelho digestivo (pela degluticao do muco do sistema respiratério ou
por nanoparticulas presentes em alimentos) e pela pele (favorecida por ferimentos ou
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por certas condicbes ambientais, como alta umidade do ar), e de l& passarem para o
sangue e outros 6rgaos, como o cérebro.

De acordo com Tsuji et al. (2006), podem-se enumerar os seguintes fatores
como capazes de causar a toxicidade pulmonar pela inalacdo de nanoparticulas:
tamanho da particula e area superficial; nimero de particulas e distribuicao de ta-
manhos; dose das particulas para o tecido-alvo; tratamento superficial das particulas;
grau de agregacao/aglomeracao; cargas superficiais das particulas; forma da particula
e/ou potencial de atracao eletrostatico; e método de sintese. Esses autores afirmam
que hé necessidade de desenvolvimento de métodos de avaliagao simples, de baixo
custo, portateis e reprodutiveis, tanto para a determinacao de parametros dos mate-
riais nanoestruturados em suspensao no ar quanto para a avaliacao dos efeitos dessas
particulas no ambiente.

Holsapple et al. (2005), em revisao sobre os efeitos da inalagdo de nanoparti-
culas, verificaram que essas podem se movimentar por conveccao ou difusdo, que é
a principal forma de deposicao no trato respiratério, permitindo que atinjam pontos
que seriam inacessiveis para particulas maiores. Os autores verificaram a cinética de
translocagao de iridio para outros érgaos, a translocagao de diéxido de titanio no
intersticio pulmonar, a fagocitose dessas particulas e o surgimento de respostas pré-
-inflamatérias relacionadas ao estresse oxidativo.

Tsuji et al. (2006), comparando nanotubos de carbono de paredes simples
com negro de fumo, injetados nos pulmées de camundongos e ratos, verificaram que
os nanotubos levaram a formacao de granulomas e lesbes com macréfagos. Assim,
os nanotubos foram bem mais téxicos do que a outra forma de carbono, mais co-
mumente usada em ambientes industriais. Além disso, os nanotubos que estavam
contaminados com catalisadores metélicos apresentaram toxicidade mais severa do
que aqueles contaminados apenas com carbono.

Segundo Borm et al. (2006), se as nanoparticulas forem absorvidas dos pul-
moes para a corrente sanguinea, pode haver uma resposta inflamatéria, decorrente
da exacerbacdo das vias aéreas, eventos cardiovasculares por hipercoagulacdo ou
desestabilizacao plaquetéria, ou efeitos cronicos, com base em modelos de animais
que inalaram nanoparticulas provenientes da queima de combustiveis. No pulméo, a
formacao de tumores foi inversamente proporcional a area superficial, pois as particu-
las de maior area (ou seja, as de menor tamanho) provocaram uma menor inducao,
provavelmente por serem mais prontamente absorvidas e removidas dos pulmoes.

Em revisao sobre toxicidade dérmica de nanoparticulas, Holsapple et al. (2005)
ressaltaram que a habilidade de os nanomateriais atravessarem a pele é um determi-
nante bésico para o potencial dermotéxico, ou seja, esses podem penetrar no estrato
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cérneo da pele e exercer efeitos toxicos nas suas camadas inferiores. E essa penetracao
pode ocorrer por entre as células, através das células ou por meio dos foliculos capi-
lares e das glandulas sudoriparas. Além disso, o fato de existirem nanoparticulas de
variados tamanhos, formas e composi¢oes aumenta a dificuldade de fazer avaliagoes
toxicolbgicas, sendo, para tanto, necessario avaliar material por material. Os autores
também enfatizaram que, nos experimentos com nanomateriais, parametros essen-
ciais — como distribuicdo de tamanhos, estado de aglomeracao, estrutura cristalina,
composicao quimica, dureza, area superficial, tipos de revestimentos/modificacoes e
forma — devem ser considerados, ja que esse tépico ainda é muito recente para se
estabelecerem modelos preditivos.

Tsuji et al. (2006), revisando estudos de penetracéo na pele de nanoparticulas
metdlicas (zinco e titdnio), constataram que nanoparticulas de diéxido de titanio
ndo penetram na pele integra humana, conforme verificado também por Gamer
et al. (2006) em estudo in vitro com pele integra de porco, o modelo de animal mais
préximo do humano. Entretanto, na revisao bibliogréfica, foi verificada uma maior
penetracao na pele através dos foliculos capilares e dos poros.

Em pesquisas com culturas de linfécitos humanos, verifica-se que o tipo e a
estrutura fisica de nanoparticula infuenciam o resultado obtido. Nanoparticulas de
celulose provenientes de fibras de algodao colorido BRS 200 mostraram-se téxicas
para essas células, enquanto nanoparticulas de celulose do algoddo colorido Rubi
foram inécuas (LIMA et al., 2012). Nanoparticulas de quitosana e polimetilmetacrilato
(PMMA) s6 foram tdxicas para essas células com didmetros de 82 nm e 111 nm,
enquanto particulas de 60 nm nao demonstraram sinais de toxicidade (LIMA et al.,
2010). Por seu turno, nanoparticulas de polimeros sintéticos, como policaprolatona
(PCL) e poli (acido latico-co-glicélico) (PLGA), podem néo apresentar sinais de toxi-
cidade (GRILLO et al., 2012; LIMA et al., 2011).

Toxicidade ambiental

As pesquisas sobre os efeitos de nanoparticulas em animais e plantas devem
ser escassas. A maioria dos estudos toxicolégicos com animais vem sendo conduzida
in vitro, utilizando-se células mamarias, o que inviabiliza a generalizacao dos resultados
para seres aquaticos ou animais pertencentes a outras classes (NOWACK; BUCHELI,
2007).

Apesar da pouca pesquisa na area ecotoxicoldgica, de acordo com Nowack e
Bucheli (2007), estudos mostraram que nanoparticulas sao téxicas para os organis-
mos aquaticos. Zhu et al. (2006) verificaram que nanotubos de carbonos inibiram o
crescimento de protozoarios. Smith et al. (2007) constataram problemas respiratérios
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em trutas. Nanotubos revestidos com lipidios foram absorvidos pelo microcrustacio de
agua doce Daphnia magna, causando-lhe toxicidade aguda (ROBERTS et al., 2007).
Thomas e Sayre (2005) relataram que os fulerenos provocaram peroxidacao lipidica
em tecido cerebral juvenil de largemouth bass (Micropterus salmoides) e acumulagao
no bulbo olfativo desse peixe, depois da inalacdo. Clemente et al. (2012, 2013) verifi-
caram que nanoparticulas de diéxido de titanio, sob certas condicbes, podem ou nao
ser tOxicas para ambientes aquaticos. Esses resultados inconclusivos mostram que néao
basta apenas considerar nanoparticulas diferentes dos macromateriais, mas também
que se deve considerar as diversas formas de nanoparticulas geradas e descartadas.

Alguns estudos mostram que plantas sdo afetadas, de formas variadas, por
nanomateriais. Nanoparticulas de diéxido de titdnio contribuiram para um maior
crescimento de espinafre, quando aplicadas as sementes ou espalhadas nas folhas
(NOWACK; BUCHELI, 2007). J& Yang e Watts (2005) observaram a inibicao do
crescimento radicular em cultivos hidropénicos em contato com nanoparticulas de
aluminio sem revestimento. Esse tltimo estudo foi criticado por Murashov (2006), por
nao considerar que o aluminio solivel é téxico e inibe o crescimento de raizes. Uma
nanoparticula pode ter distintos efeitos em diferentes espécies vegetais. Por exemplo,
nanoparticulas de 6xido de cério, de 7 nm de didmetro, promoveram o crescimento
radicular em plantas germinadas de pepino e milho a 2.000 mg/L, enquanto essa
mesma concentracao foi prejudicial a alfafa e tomate (LOPEZ-MORENO et al.,
2010). Rico et al. (2011), em uma extensa revisao, concluiram que vérios elementos
— como a espécie vegetal, o tipo de nanoparticula, sua concentracao, seu tamanho,
sua funcionalizagao superficial e condigoes ambientais (como temperatura e tempo
de exposicao) — afetam diferentemente a forma como as nanoparticulas podem ser
téxicas para plantas (RICO et al., 2001).

Regulamentacao em nanotecnologia

Como apontado por Silva (2007), apesar de a agao normativa nao eliminar os
conflitos resultantes das inovagodes, tal agédo exerce uma funcao moderadora, ao pro-
por modelos de ajustamento para regular conflitos. Entre os principios que orientam
a acao dos individuos, das organizacdes e do préprio Estado na gestao de riscos, o
Principio da Precaucéo, que foi adotado pela Conferéncia das Nacées Unidas sobre o
Ambiente e o Desenvolvimento, de 1992, e institucionalizou-se no Direito Ambiental,
permite a implementacédo de um modelo de ajustamento de conflitos socioambientais
para a nanotecnologia, assim como, em geral, ocorre para toda nova tecnologia ou
material sintetizado com potencial de aplicacdo comercial. O principio estabelece que:
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Com o fim de proteger o meio ambiente, o principio da precaugao deveré ser amplamente
observado pelos Estados, de acordo com suas capacidades. Quando houver ameaca de
danos graves ou irreversiveis, a auséncia de certeza cientifica absoluta nao sera utilizada
como razao para o adiamento de medidas economicamente vidveis para prevenir a de-
gradacdo ambiental. (DECLARACAO DO RIO DE JANEIRO SOBRE MEIO AMBIENTE E
DESENVOLVIMENTO, 1992, principio 15).

Apesar do crescente aumento dos estudos na éarea toxicoldégica e ambiental,
o conhecimento cientifico sobre a probabilidade de dano ambiental associado aos
varios tipos de nanomateriais ainda ¢ insuficiente. A avaliacdo do impacto ambiental
de nanoprodutos que utilizam a metodologia ACV é reconhecida como importante,
mas nao é legalmente obrigatéria, sendo ainda pouco realizada. A maior parte dos
trabalhos sobre toxicologia esta direcionada a poucos tipos de nanomateriais, em ava-
liacoes principalmente de fulerenos, nanotubos de carbono e nanoparticulas de metal,
como as obtidas da prata, do diéxido de titdnio e do aluminio, em experimentos
in vitro. Embora a anélise de risco ambiental requeira conhecimento sobre concen-
tracao de cada tipo de nanoparticula produzida, modelos de transporte, deposicao
e degradacao dessas particulas, e limites maximos de exposicao para a prevencao
do dano ao homem e ao ambiente, essas informagoes ainda néao estao disponiveis,
sendo ainda necessario muito investimento em pesquisa para que a ciéncia possa
prever o comportamento de nanomateriais no meio ambiente (FAIRBROTHER;
FAIRBROTHER, 2009). Por seu turno, pesquisas ja publicadas mostram a possibilida-
de de uma agao téxica de nanoparticulas sobre a satide humana e de outros animais,
o que vem instigando o debate cientifico e politico sobre a adequacao da legislacao
ambiental quando aplicada a avaliacdo de nanotecnologias.

Esse fato sugere o uso do Principio da Precaucao no desenvolvimento e na co-
mercializacdo de nanoprodutos. Deve-se avaliar a adequacao da legislacdo existente
em cada pais, para a regulamentacao desses produtos, assim como dos métodos e das
técnicas de andlise dos possiveis impactos no ambiente.

De um modo geral, o uso de nanoparticulas ou similares na medicina nao tem
sido objeto de regulamentacao especifica. Entretanto, para o lancamento de produtos
para uso como medicamentos, sejam nanofabricados ou nao, uma extensa série de
testes ja é exigida, e as amostragens reguladas antes do seu lancamento comercial sao
rigidas e de responsabilidade dos fabricantes, o que leva a certo rigor prévio ao seu
langamento, contribuindo, assim, para possiveis redugoes de riscos, tanto de efeitos
colaterais quanto toxicolégicos (EUROPEAN-COMMISSION, 2007).

Até meados de 2009, inexistia regulamentacéao especifica para nanoprodutos,
que eram considerados substancias quimicas regulamentadas pela legislacao existente
em cada pais. Os protocolos utilizados nos estudos toxicolégicos de nanoprodutos sao
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os ja adotados em cada pais para a andlise de substancias quimicas. Entretanto, as
agéncias regulamentadoras ja reconhecem a necessidade de reavaliagao e de possivel
adaptacao desses protocolos, uma vez que algumas caracteristicas — como tamanho,
forma e area de superficie dos nanomateriais — sdo potencialmente mais importantes
que a sua concentracdo, na ocorréncia de danos a satide. Recentemente, o Food and
Drug Administration (FDA) elaborou um relatério no qual adverte sobre a necessidade
de desenvolvimento de modelos para ensaios de efeitos bioldgicos, de metrologia e
de inspegao, além da necessidade de padronizacédo de todos esses testes (UNITED

STATES, 2007).

Na Unido Europeia, entrou em vigor, em 2007, um regulamento relativo
a registro, avaliacao, autorizacdo e restricao de substancias quimicas (Registration,
evaluation, authorisation and restriction of chemicals — Reach), regulamento esse
considerado o mais importante na érea de novos materiais (ROYAL COMMISSION
ON ENVIRONMENTAL POLLUTION, 2008). O Reach impbe as empresas estudos
toxicolégicos e ambientais para a comercializacao de qualquer tipo de novos produtos.

Nos Estados Unidos, a Environmental Protection Agency (EPA), por meio do
seu estatuto e das estratégias para alcancar seu escopo (proteger a saide humana e
o ambiente), expressas em varios atos pelos quais a agéncia é responsavel (Ato para
agua limpa, Ato para ar limpo, Ato para controle de substancias téxicas, entre outros),
regula a producao, o uso, a distribuicdo no comércio e o descarte de substancias,
inclusive de nanomateriais, e estabelece niveis méaximos de contaminantes. Ja a
Consumer Product Safety Commission (CPSC) trabalha com produtos domésticos,
verificando seus riscos, principalmente para populacoes vulneraveis, como criangas.
Ela pode determinar se um produto apresenta um risco créonico, sendo até passivel de
banimento; porém, a CPSC nao pode atuar antes de o produto ser liberado para a
comercializagao.

A EPA estad desenvolvendo, desde 2010, uma regra sobre “novos usos signi-
ficantes” e incentivando pesquisa colaborativa com relagao a toxicologia de varias
nanoparticulas, como nanoparticulas de carbono e metalicas (ENVIRONMENTAL
PROTECTION AGENCY, 2013). Ja a US Food and Drug Association (FDA) lancou,
em 2012, dois esbocos de guias sobre o uso de nanoparticulas por industrias, mas,
até 2013, os esbocgos continuaram sendo distribuidos apenas para efeitos de discussao

(FOOD AND DRUG ASSOCIATION, 2013).

No Canada, foi lancado o Guia de boas prdticas para o gerenciamento de risco
de nanoparticulas, que aborda principalmente questoes relativas a satide ocupacional
dos trabalhadores que lidam diariamente com esses materiais, ilustrado por tabelas
que permitem a avaliagdo de riscos (QUEBEC, 2009). O Guia sugere algumas
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medidas para prevenir a contaminacao ambiental e ocupacional, como: desenho das
estacoes de trabalho; eliminagdo ou substituicdo de compostos téxicos; isolamento,
confinamento ou circuito fechado da area de producao; ventilagdo adequada para
capturar compostos em aerossdis; medidas administrativas; desenvolvimento de um
programa de prevengao industrial; e, em ultimo caso, uso de equipamento de prote-
cao individual (EPIs). Esse mesmo Guia considera que as nanoparticulas devem ser
enquadradas conforme os diversos atos de regulacao existentes, tanto em Quebec
quanto no restante do Canada. Também aconselha que seja usado o banding control
para o estabelecimento qualitativo do risco toxicolégico, sequndo Paik et al. (2008), o
qual engloba o binémio toxicidade x tempo de exposicao para os trabalhadores dire-
tamente envolvidos com nanoparticulas. Esse Guia também sugere que as perguntas
fundamentais sobre nanoparticulas sejam respondidas e que, até serem estabelecidos
os limites de exposicao a elas, o contato de trabalhadores e do publico geral com elas
seja mantido o mais baixo possivel.

Cientes da necessidade de avango na compreensao sobre o comportamento e
o efeito de nanomateriais sobre o meio ambiente, instituicbes publicas e privadas em
todo o mundo investem em pesquisas em nanotecnologia, visando contribuir com a
regulamentacao dessa area. Esse esforco resultou, por exemplo, no langamento, em
abril de 2007, da revista Nanotoxicology, a primeira publicacao especializada na éarea,
cujo objetivo é publicar textos cientificos sobre andlises de toxicidade e impactos de
particulas e agentes nanoestruturados sobre tecidos e 6rgaos animais e vegetais. A re-
vista tem contribuido para dar uma fundamentacao cientifica e rigorosa aos beneficios
e/ou aos possiveis riscos aos seres vivos, relacionados ao uso de nanotecnologia.

Thomas e Sayre (2005), a esse propésito, relatam que os fundos federais norte-
-americanos, por meio da National Nanotechnology Initiative (INNI), incentivam a pes-
quisa sobre os seguintes temas: interagoes dos materiais nanoestruturados na escala
molecular e celular em modelos in vitro; interacdo com o ambiente; no transporte; na
transformacédo e na acumulacdo ambiental; na identificacdo da exposicdo ambiental,
em uma possivel toxicidade; e nas necessidades de equipamentos de protecao ocupa-
cional durante a manipulacao de materiais nanoestruturados. A NNI, criada em 2001,
tem hoje dotacdo orgamentéria anual de US$ 1,5 bilhdo. Os autores também relatam a
formacao do subcomité Nanoscale Science and Engineering and Technology (NSET),
participante do grupo de trabalho do Nanotechnology Environment and Health
Implications (NEHI), o qual abrange as agéncias Environmental Protection Agency
(EPA), Food and Drug Administration (FDA) e National Institute for Occupational
Safety and Health (NIOSH). A National Science Foundation (NSF) financia a pes-
quisa basica sobre os efeitos ambientais de materiais nanoestruturados, com foco na
producao e na dispersao de nanoparticulas no ar, na a4gua, no solo e em sistemas
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biolégicos. Um documento importante, fruto das discussdes sobre o tema, é o relatério
Nanotecnologia: implicagcées sociais — maximizando os beneficios para a humanidade,
produzido pela NSF e NSET. O National Toxicology Program (NTP) também financia
pesquisas visando ao desenvolvimento de uma nanociéncia responséavel, para avaliar
materiais nanoestruturados potencialmente téxicos, como diéxido de titanio, pontos
quanticos e fulerenos.

Na Europa, muitas instituicbes realizam pesquisas sobre a avaliagdo de riscos
de materiais nanoestruturados, com fundos destinados ao incentivo dessas pesqui-
sas. Entretanto, ainda h& mais perguntas do que respostas. Em 2004, foi lancado o
comunicado Em direcdo a uma estratégia europeia para nanotecnologia, para manter
a posicao de bloco lider em nanotecnologia, mas expressando preocupacdo com
satde, ambiente, sociedade e trabalho. Em 2005, foi lancado outro comunicado —
Nanociéncias e nanotecnologias: Um plano de ac¢do para a Europa 2005-2009, para
aumentar a interacao nessas areas, mas concluindo que se precisa investir mais na
pesquisa, fato esse que levou a destinacao de quase 25 milhées de euros em inves-
timento para a pesquisa em avaliacao de riscos de nanoparticulas, além de outros
investimentos para projetos, os quais, no seu corpo, tém atividades de avaliacao, sem
contar os financiamentos que cada pais destinou a essa pesquisa.

Especificamente na Alemanha, a Associagao da Industria Quimica Alema (VCI)
lancou um documento sobre a producao e o uso responséavel de nanomateriais. Esse
documento trata do cuidado responséavel, uma iniciativa da indudstria quimica mundial
direcionada a melhoria continua de desempenho nas éareas de salide, seguranca e
ambiente. A Alemanha segue as diretrizes do programa Reach, tendo criado, em um
dossié, registros de dados fisico-quimicos, toxicoldgicos e ecotoxicoldgicos. Nesse pais,
¢é estimulada a pesquisa em nanotoxicologia e sdo mantidas discussbes em todas as
esferas da sociedade, visando tanto a promocéo da satide dos trabalhadores quanto a
dos consumidores em geral, incluindo os pesquisadores que desenvolvem atividades
em laboratérios e pesquisa. O documento também sugere, como métodos de medigao
de nanoparticulas, o uso de um contador de particulas por condensacéo, a anélise
de fluorescéncia por energia dispersa de raios X e o amostrador de nanoaerosol,
com posterior avaliacao em microscopia eletrénica de transmissao (VERBAND DER
CHEMISCHEN INDUSTRIE, 2008).

O Japao vem realizando pesquisas sobre toxicidade de nanoparticulas desde os
anos de 1990, com recursos publicos que continuam a ser utilizados até hoje, visando
padronizar produtos e testes e, assim, determinar a real toxicidade e os cuidados ne-
cessarios no uso de nanomateriais, com fundos publicos, para o estudo de nanotubos
de carbono e nanoparticulas metélicas. Em 2005, o Ministério da Economia, Comércio
Internacional e Industria (Meti) estabeleceu quatro prioridades para a nanotecnologia,
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estando entre elas as avaliacbes sobre o impacto na sociedade, em que esté incluida
a avaliacao de seguranca dos nanomateriais. Foi definido que a nacéao deveria avaliar
os riscos da nanotecnologia para assegurar que essa continuasse avangando. Com
recursos publicos, foram langados grupos de pesquisa sobre a avaliagao da opiniao
publica e da seguranca de nanomateriais, e avaliacdes in vitro sobre nanotoxicologia.
Em 2006, foi lancado um programa de 5 anos, no valor de aproximadamente 2 bilhoes
de ienes, para o estabelecimento de metodologias para a avaliagao de riscos, para a
prépria avaliacao de riscos de nanomateriais tipicos, e a proposta de gerenciamento
de riscos com base nos resultados dessas avaliagbes. O Japao assume uma posicao
declaradamente critica sobre os riscos dos novos materiais, por ter sido bastante afe-
tado pelos efeitos dos asbestos.

A Organizagao de Alimentos e Agricultura (FAO) da Organizacao das Nacgoes
Unidas (ONU), juntamente com a Organizacao Mundial de Satiide (WHO), organizaram
uma série de reunides com especialistas do mundo todo, para elaborar um documento
com diretrizes para que as aplicagbes da nanotecnologia na agricultura e na producao
de alimentos sejam desenvolvidas de forma responsavel (ETC GROUP, 2004).

No Brasil, em 2002, foi langada a primeira iniciativa brasileira em nanotecno-
logia, com a formacéao de dez redes de pesquisa no tema; e em 2005, foi lancado o
Programa Nacional de Nanotecnologia, cujo objetivo é aumentar a competitividade
da industria nacional nessa area, com acoes voltadas ao fomento a projetos de pes-
quisa e desenvolvimento em nanotecnologia, a formacao técnico-cientifica, além de
implantagao de laboratérios e redes de nanotecnologia. Recentemente, o Ministério
da Educagao/Coordenacao de Aperfeicoamento de Pessoal de Nivel Superior (MEC/
Capes) e o Ministério da Ciéncia e Tecnologia/Conselho Nacional de Desenvolvimento
Cientifico e Tecnolégico (MCT/CNPq) investiram macicamente na formacao de redes
de pesquisas em todo o Pais, para assegurar que os grupos de pesquisa que atuam em
nanotecnologia possam ter recursos para incluir, nos seus programas de pesquisa, a
andlise de ACV e de riscos ambientais e toxicoldgicos na prevencao de danos ambien-
tais. Para tanto, atrairam e integraram vérias instituicdes que se dedicam a questoes
relacionadas a ciéncia, a tecnologia, a vigilancia sanitaria e a conservagao ambiental
(site capes). Em particular, em 2009, como fruto do edital Capes 04/CII/2008, foi
criada a Rede Nanobiotec-Brasil, rede essa que tem como principio agregar e formar
recursos humanos para gerar competéncias necessérias a uma caracterizagao consis-
tente e cientificamente embasada de eventos associados ao contato de nanoparticulas
e nanoestruturas com organismos vivos, avaliando reais efeitos e possiveis toxicidades,
principalmente no meio agropecuéario. Iniciativas como essa, associadas a uma ampla
divulgacao e a uma politica de esclarecimento a sociedade, contribuem para desmis-
tificar a nanotecnologia como uma ciéncia unicamente de riscos, e mostra-la tal como
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é — uma atividade cientifica que, se adequadamente aplicada, traz indubitavelmente
progressos para a humanidade.

Esse é um marco fundamental para que o Pais possa usufruir dos avancos e dos
beneficios que essa nova tecnologia tem demonstrado, assegurando, assim, desde o
inicio dos projetos, o desenvolvimento de uma nanotecnologia responséavel, que deve
ser a base de todo desenvolvimento técnico-cientifico.

Em suma, observando-se o panorama da legislacao de varios paises e regides,
percebe-se que ha um direcionamento para maiores investimentos naquelas pesquisas
que verificam o maximo de interagao entre nanomaterial e sistema biolégico. Com
base nessas pesquisas, os criadores de politicas publicas poderao melhor definir uma
legislacao especifica aos produtos que englobam nanomateriais.
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