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Panorama mundial da metrologia, normalizacdo e
regulacédo de nanotecnologia

Este capitulo complementa as abordagens conceituais apresentadas nos
capitulos 2 e 3. Apresenta um panorama mundial da metrologia, normalizacéo e
regulacdo de nanotecnologia que contempla: (i) identificacdo das técnicas
nanometrolégicas mais importantes para nanomateriais, que vem sendo
utilizadas em nivel mundial; (ii) a descricdo de iniciativas de normalizacdo em
nanotecnologia que vém sendo conduzidas no ambito da 1SO, da IEC e de
outras organizacdes internacionais, como a Organisation for Economic Co-
operation and Development (OECD), por exemplo; (iii) as abordagens de
regulacdo na Unido Européia, em paises europeus selecionados, nos EUA e
mais cinco paises, dentre eles Canadd, China e india; e (iv) iniciativas de auto-
regulacdo, como por exemplo o Dupont Nanorisk Famework (fruto da parceria
entre a empresa Dupont e o Environmental Defense Fund, dos EUA) e o
Responsible Nanocode (resultado do trabalho conjunto da The Royal Society,
Insight Investment, Nanotechnology Industries Association e Nanotechnology
KTN, do Reino Unido).

Dentre os estudos e referenciais externos identificados na fase da reviséo
bibliografica e pesquisa documental, que serviram de base para a elaboracao
deste capitulo, destacam-se: (i) o relatério final do projeto Emergnano, sob o
titulo “Emergnano: a review of completed and near completed environment,
health and safety research on nanomaterials and nanotechnology” (Emergnano,
2009); (ii) os relatorios do projeto Nano-Strand, desenvolvido na Comunidade
Européia (Nano-Strand, 2006; 2007); (iii) o estudo intitulado “An overview of the
framework of current regulation affecting the development and marketing of
nanomaterials”, de autoria de Frater et al (2006); e (iv) o estudo “Developments
in nanotechnologies regulation and standards”, publicado pelo ObervatoryNano
em 2010, que aborda iniciativas relevantes de regulacdo, auto-regulacdo e
normalizacdo, conduzidas em paises europeus, nos EUA, no Canada, no Japéao,

na China, na India, na Australia e em Taiwan (ObervatoryNano, 2010).
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4.1.
Metrologia

Para a exploragdo bem sucedida e responsavel da nanotecnologia, em
geral, e de nanomateriais, em particular, torna-se fundamental considerar os
aspectos de ética, saude publica, seguranca ocupacional e protecdo ambiental
desde as atividades de P&D, com a identificacdo das “modalidades
competitivas”, até a fase de comercializagdo propriamente dita das “aplicacdes
competitivas” (Ver Figura 2.9 no capitulo 2).

Nesse contexto, a metrologia em escala nano, comumente chamada de
nanometrologia, tem um papel fundamental no desenvolvimento responséavel das
aplicacdes de nanotecnologia, possibilitando a realizacdo de novas observacdes
cientificas, permitindo o aprimoramento da pesquisa e desempenho dos novos
processos e dispositivos tecnolégicos.

As atuais e potenciais areas de aplicacdo da nanotecnologia séo diversas,
como saude, alimentos e agricultura, tecnologia da informa¢édo e comunicacao,
energia, meio-ambiente e transporte, para citar algumas dessas areas. Pela
transversalidade da nanotecnologia, 0s requisitos para a capacidade e
infraestrutura tecnoldgica voltadas para a nanometrologia sao diversos, a saber:
(i) deve ser acessivel a comunidade multidisciplinar de P&D, (ii) deve permitir &
indastria operar dentro de processos regulatérios para seu setor, e (iii) deve
possibilitar novos quadros regulatérios, além de normas e padrdes especificos, a
serem desenvolvidos e aplicados para acelerar o desenvolvimento em escala
industrial, bem como manter a confianga publica nos aspectos saude e
seguranca.

Como exemplo da relevancia da nanometrologia, pode-se citar o caso dos
nanotubos de carbono (CNT), com imagens capturadas por meio de um
microscopio de forga atdmica (AFM), instrumento metrologico pioneiro no uso
nanométrico. Os CNT ja sdo usados em algumas aplicagcbes comerciais como
aditivos para melhorar o fluxo de materiais e para equipamentos de alta
tecnologia para esportes, tais como bicicletas de corrida e raquetes de ténis. No
entanto, h4 um enorme interesse em varias propriedades dos CNT, pois
viabilizam pelas suas caracteristicas novas aplicacdes em eletrbnica, catdlise e
armazenamento de energia.

Tomando-se como exemplo o caso dos CNT, a nanometrologia €
fundamental para: (i) caracterizar as propriedades fisicas, quimicas e elétricas de

CNT; (ii) possibilitar a manipulacdo precisa dos mesmos; (i) avaliar o
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desempenho de materiais nano-estruturados e nano-dispositivos que contenham

CNT,; (iv) garantir a qualidade da produgédo de CNT; e (v) avaliar riscos gerados
pelo processo de producéo e ciclo de vida do produto para a saude humana e
meio ambiente.

A nanometrologia € um direcionador muito importante para o
desenvolvimento responsavel da nanotecnologia, como pode ser constatado
pelo processo evolutivo da familia de instrumentos de microscopia de varredura
por sonda (Scanning Probe. Microscopy). Em 1981, a IBM publicou um trabalho
pioneiro sobre microscépios de tunelamento com varredura (SPM), capazes de
gerar imagens com resolucdo suficiente para areas atbmicas individuais e
deteccao de defeitos em uma superficie de silicio. A invencdo do microscépio de
tunelamento com varredura propiciou ndo somente a visualizacdo de atomos e
moléculas, mas também sua medicdo e manipulacdo. Desencadeou, na
verdade, o desenvolvimento de uma familia de instrumentos de microscopia de
varredura por sonda, como o microscopio de forca atdmica (AFM), o microscoépio
de forca magnética (MFM), o microscopio de forca eletrostatica (EFM), o
microscoépio o6tico de campo préximo (SNOM) e todos os demais derivados.

Nas ultimas duas décadas, a instrumentacdo SPM tem sido desenvolvida
para observar e medir um amplo espectro de processos e propriedades fisicas,
guimicas e biologicas em escala nanométrica. Os instrumentos sdo viaveis de
serem comprados e geralmente n&o precisam de condicbes especiais de
laboratério. Para a obtencdo de imagem basica € necessario um pouco mais de
habilidade técnica do que o exigido para utlizar um microscopio O6tico
convencional. Seu impacto na nanociéncia foi fenomenal, observado pelo fato de
que, até hoje, mais de 300 artigos cientificos mencionaram microscopios de
tunelamento ou de forca atbmica na renomada revista internacional Nature.
Cerca de 75% da instrumentacdo atualmente vendida é direcionada para o setor
académico e 25% para industria, inclusive alguns instrumentos sédo diretamente
incorporados nos processos de producdo na industria eletrénica.

Conforme ja mencionado, a nanotecnologia € caracterizada pela sua
natureza multidisciplinar e multisetorial e por estas duas caracteristicas as
analises metrologicas podem ser classificadas por disciplina, aplicacdo ou setor
industrial. Para fins da presente pesquisa, as atividades de nanometrologia
foram analisadas de acordo com sua categoria disciplinar, mais especificamente
aguelas direcionadas para nanomateriais.

Sendo assim, o panorama mundial da nanometrologia, apresentado nas

proximas sec¢oOes, refere-se a quatro das seis areas disciplinares abordadas no
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ambito do projeto europeu NanoStrand (2006; 2007). S&o elas: (i) metrologia

nanodimensional; (ii) nanometrologia mecénica; (iii) nanometrologia quimica; (iv)
materiais nanoestruturados. O projeto NanoStrand abordou ainda as disciplinas
de nanoeletrbnica e nanobiometrologia, que foram excluidas desta
apresentagdo, por ndao se enquadrarem no escopo da construgdo do modelo
analitico-prospectivo, proposto e descrito no capitulo 6.

O Quadro 4.1 fornece uma visdo geral das quatro disciplinas de metrologia
selecionadas para fins da presente pesquisa, ligando-as a aplicacfes e a setores

industriais.

Quadro 4.1 — Escopo do panorama mundial da nanometrologia: foco em quatro
disciplinas

Disciplina da
metrologia

Nanodimensional

Nanomecanica

Nanoquimica

Nanometrologia
aplicada a materiais
nanoestruturados

Abrangéncia das
medicoes

Medicéo dimensional
critica em nanoescala.
de micro e
nanoestruturas em 2D
e 3D,

Definicéo de
parametros de textura
de superficie,
espessura de filmes e
posicionamento.

For¢a de materiais
nanométricos,
propriedades

elasticas, propriedades
de deformacéo
plastica,

tribologia em
nanoescala, dureza,
adesao, forca de
ligacdo molecular.

Medicao de
composicao
quimica com resolugéo
em escala nanométrica

Propriedades fisicas de
materiais em
nanocamadas e nano-
pulverizados dispersos
em matrizes;
propriedades fisicas de
nanoparticulas.

Fonte: NanoStrand, 2006.

Exemplos de aplicacdo

Sensores, MEMS/NEMS,
Gtica de preciséo e
componentes,
dimensionamento de
particulas, revestimentos
e

estagios de
posicionamento.

Propriedades de filmes e
revestimentos finos,
propriedades de
superficie e volume de
materiais;
micro/nanoestruturados;
superficies
biofuncionalisadas.

Quimica de superficie e,
perfil de profundidade;
quimica para
diagnésticos, liberagao
controlada de farmacos;
plasticos, eletrdnica,
implantes médicos
(biomateriais
compativeis).

Forma e distribuicdo de
particulas, tamanho dos
poros.

Principais setores
industriais

Instrumentacéo;
tecnologias de
informacéo e
comunicagéo;
transporte;
saude e defesa.

Tecnologias de
informacéo e
comunicacéo;
transporte, saude
aeroespacial;
energia e defesa.

Saude;
alimentos e
agricultura;
tecnologias de
informacéo e
comunicagéo;
energia;
meio-ambiente e
defesa.

Tecnologias de
informacéo e
comunicacéo;
Transporte; energia;
saude; aeroespacial
e defesa.
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4.1.1.
Metrologia nanodimensional

A metrologia nanodimensional focaliza a medicdo de dimensfes com
precisdo em escala nanométrica. Os objetos em si podem ser macroscopicos,
mas sua funcionalidade depende do controle de uma ou mais dimensdes em
escala nanométrica. Sendo assim, a metrologia nanodimensional é uma é&rea
relativamente madura dentro da nanometrologia, com grande numero de
ferramentas comerciais disponiveis, trabalhos significativos de P&D na area,
alguma infraestrutura de medicao j4 consolidada em muitos paises e diversos
esforcos em andamento para expandir essa infraestrutura. O atual desafio para a
metrologia nanodimensional € avancar além do estado atual, essencialmente a
abordagem top-down, para promover métodos e ferramentas para sustentar o
desenvolvimento das nanotecnologias bottom-up, bem como a convergéncia
entre ambas abordagens (Ver Figura 2.4).

As atuais areas de aplicacdo da metrologia nanodimensional s&o
classificadas em: (i) medicdo de par@metros de textura de superficie e espessura
de filmes; (ii) medicdo dimensional critica de caracteristicas de superficie; (iii)
medicdo de objetos micro e nanométricos tridimensionais, por exemplo,
nanoparticulas.

Os principais métodos e ferramentas aplicados nesta categoria sao: (i)
microscopia de for¢ca atbmica (AFM); (ii) microscopia eletrénica de varredura e
de transmisséo; e (iii) métodos aprimorados de microscopia 6tica, por exemplo
microscopia Otica confocal e microscopia de interferéncia.

Uma revisdo abrangente sobre metrologia nanodimensional foi publicada
por Hansen et al (2006). Segundo esses autores, existem muitas tarefas bem
definidas para metrologia nanodimensional associadas a micro e
nanotecnologias. S&o elas: (i) tarefas de medicdo relacionadas a
semicondutores, tais como comprimento de linha e aspereza, sobreposicéo,
perfil e espessura de filmes; tarefas de medicéo relativas a Sistemas Micro-
Eletro-Mecéanicos (MEMS), tais como altura de degraus, textura de superficie,
medi¢des de mudancas de caracteristicas de alto aspecto; (ii) tarefas relativas a
micromagquinas, tais como textura de superficie de pecas usinadas, medicdo de
formas de ferramentas microscopicas.

Muitas das tarefas listadas demandam precisdo nanométrica e
subnanométrica. Para a industria de semicondutores, 0s requisitos atuais e

futuros para metrologia, descritos no The International Technology Roadmap for
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Semiconductors - ITRS Roadmap (ITRS, 2009) referem-se a tecnologia da

geragdo de 32 nm. O roadmap mostra lacunas na capacidade atual, por
exemplo, da microscopia ndo-destrutiva em linha, que ndo atinge o requisito de
resolugéo de 0,3 nm. Adicionalmente, o estudo mostra que ndo existem solugdes
conhecidas para alcancar um numero significativo de requerimentos de medicao
ja demandados nesta década.

Listam-se, a seguir, vinte técnicas, consideradas como as principais na
disciplina de metrologia nanodimensional, conforme o relatério do projeto
NanoStrand (2006). Séo elas: difracdo de raio-X (XRD); difracdo dtica;
elipsometria espectroscopica; escaterometria; microscopia acustica; microscopia
de forca atbmica (AFM); microscopia de varredura por tunelamento (STM);
microscopia eletrénica de transmissdo (TEM); microscopia eletrdnica de
varredura (SEM); microscopia otica confocal; microscopia Otica de interface;
microscopia de interferéncia; perfilometria; transdutores de capacitancia,;
transdutores interferométricos oOticos; linear variable differential transformer
(LVDT); refletancia difusa no ultravioleta; porosimetria; espectroscopia

fotoeletronica de raios-X e voltametria ciclica.

4.1.2.
Metrologia nanoquimica

Considerando-se que a quimica estd no centro de muitos
desenvolvimentos da nanociéncia e nanotecnologia, como a quimica de
nanosuperficie, por exemplo, e o estudo das interfaces com as nanoestruturas,
as técnicas metroldgicas de nanoquimica sdo fundamentais para a compreensao
e caracterizacdo dos nanomateriais e nanoparticulas que vém sendo
desenvolvidos e explorados comercialmente.

A metrologia nanoquimica refere-se ao desenvolvimento de uma
infraestrutura de medicdo para apoiar de forma confidvel e rastreavel as
medi¢des por meio de dados de referéncia, métodos de referéncia, normas de
medicdo e normas documentais. O contexto de aplicacdo das técnicas “de
metrologia nanoquimica compreende o desenvolvimento de tecnologias
inovadoras em setores que dependem de quimica na escala nano, portanto
bastante abrangente. Entre esses setores, citam-se o0 setor de medicamentos e
sistemas controlados de liberacdo de farmacos, implantes médicos, detergentes
de alta eficiéncia, revestimentos de fibras naturais, cosmeéticos, técnicas téxteis
com aplicacBes especiais, dispositivos microfabricados, eletrbnica orgéanica,

displays e fabricacao de jato de tinta.
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No que se refere as aplicagBes e ferramentas de metrologia nanoquimica,

as demandas industriais, atualmente, priorizam a identificacdo e quantificac&do
dos atomos e moléculas em superficies com resolugéo lateral de até 1 nm. Maior
certeza na interpretagcdo dos dados é necessaria para atingir uma resolucéo
espacial mais alta. Estudos da industria quimica e estudos prospectivos de
nanomateriais também apontam essas necessidades, enfatizando a urgéncia de
se disponibilizar ferramentas de alta sensibilidade para a caracterizacdo de
produtos quimicos em escala nanométrica que sao insumos essenciais para
P&D e, consequentemente, para a producdo de nanomateriais em larga escala.
Para concluir esta secao, relacionam-se 30 técnicas, consideradas as mais
relevantes na disciplina de metrologia nanoquimica, de acordo com relatorio final
do projeto NanoStrand (2006). Sdo elas: microscopia eletrénica de transmisséo
(TEM); espectroscopia de perda de energia de elétrons (PEELS); microscopia de
varredura por tunelamento (STM); microscopia 6tica de varredura em campo
préximo (SNOM); microscopia de varredura eletroquimica (SECM);
espectroscopia eletrbnica de Auger (AES); espectrometria de massa de ions
secundarios (SIMS); espectroscopia Raman; espectroscopia Raman amplificada
por superficie (SERS); microbalanca de cristal de quartzo (QCM); difragéo de
elétrons de baixa energia (LEED); difracdo de raios-X (XRD); espectroscopia de
perdas de energia de elétrons refletidos (REELS); espectroscopia de fotoelétrons
excitados por raios X (XPS); espectroscopia de fotoelétrons resolvida em angulo
(ARXPS); ionizacdo/dessor¢cdo de matriz assistida (MALDI); ionizagdo de
dessorcéo por eletrospray (DESI); espectroscopia de emissao 6tica por descarga
de emissdo (GDOES); analise de energia dispersiva de raios-X
(EDX/EDAX/EDS); analise de raios-X por comprimento de onda dispersivo
(WDX); espalhamento de ions com energia média (MEIS); espectroscopia por
retroespalhamento Rutherford (RBS); fluorescéncia de raios-X (XRF);
espectroscopia de aniquilacao de pésitrons (PAS); elipsometria espectroscépica;
sonda atbmica tridimensional (3D-AP); refletancia difusa no ultravioleta;

porosimetria; espectroscopia fotoeletrdnica de raios-X; e voltametria ciclica.

4.1.3.
Metrologia nanomecanica

O desempenho mecéanico dos materiais € um fator crucial em muitas das
aplicacdes da nanotecnologia. Existem varias e distintas areas de aplicacdo da
metrologia hanomecanica, a saber: (i) medicdo de pecas em escala hanométrica

de materiais que tenham sido produzidos a partir da fabricacdo de componentes
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maiores (manufatura top-down); (ii) medi¢cédo de pecas em escala nanométrica de

materiais que tenham sido produzidos pela montagem de pequenos blocos
(atomistica ou molecular) ou construcdo (manufatura bottom-up); e (iii) medicao
da nanoestrutura de um determinado material, cujo desempenho dependa dessa
caracterizagdo em escala nano.

Em muitos casos, as mesmas técnicas podem ser utilizadas para as trés
finalidades citadas. Técnicas que séo usadas para testes nanomecanicos podem
ser divididas em quatro grupos diferentes. Sao eles: (i) digitalizacdo de sonda,
como AFM; (i) nanoindentacdo; (iii) nanotribologia; e (iv) técnicas
especializadas.

Conforme o relatério final do projeto NanoStrand (2006), as principais
técnicas de metrologia nanomecénica sdo as seguintes: nanoindentacdo;
microscopia de forca atémica (AFM); microscopia de forca lateral; microscopia
eletrbnica de varredura (SEM); nanotribologia; ensaios diretos de nanotubos; e

ensaios nanomecanicos especificos.

4.1.4.
Metrologia aplicada a nanomateriais estruturados

Com o rapido desenvolvimento e disseminacdo das aplicacbes de
nanomateriais na grande maioria dos setores industriais, as empresas tém uma
necessidade urgente do desenvolvimento confiavel da nanometrologia em suas
atividades de campo. Os nanomateriais despertam grande interesse porque
abrem oportunidades para ofertar materiais com desempenho inédito. Esta
peculiaridade no desempenho, conforme j& relatado nos capitulos anteriores, é
devida as propriedades que mudam, conforme o alcance da manipulagdo dos
materiais na esfera nanométrica (1 a 100 nanometros).

As propriedades exclusivas dos nanomateriais podem ser explicadas por
alguns aspectos, que também indicam onde os esfor¢cos de metrologia deverao
ser focados. Séo eles: (i) maior relacdo superficie-volume; (ii) ocorréncia de
fenbmenos cooperativos entre um numero finito de &tomos ou molécula; e (iii)
confinamento quantico. Adicionalmente, 0s nanomateriais sdo geralmente
divididos em trés principais grupos: (i) constru¢cdo fundamental de blocos, tais
como nanoparticulas e nanotubos; (ii) dispersdo ou composto de blocos de
construcdo em matrizes escolhidas de forma aleatéria; (iii) nanoestruturas
ordenadas espacialmente.

Uma das principais limitacbes para o aumento do ritmo da inovacdo no

campo dos nanomateriais decorre da falta de compreensdo sistematica das
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interagBes fundamentais da fisica e da quimica nesta escala. Essa limitagdo

decorre em grande parte da falta de confianca e precisdo das medi¢fes. Além
disso, a comercializacdo de nanomateriais sO serd realizada de fato, quando a
nanociéncia tiver alcangcado um proximo estagio, ou seja, quando chegar a
métodos de producdo controlados e reproduzivéis. Esses dois fatores, ambos
relacionados a falta de metrologia robusta de materiais em nanoescala, tém sido
amplamente reconhecidos no contexto mundial e por conta disso importantes
iniciativas para a metrologia de nanomateriais foram criadas ao redor do mundo.
A titulo de ilustracdo, pode-se destacar o Reino Unido, onde as pesquisas sobre
metrologia de nhanomateriais representam cerca de 10% dos programas
governamentais no ambito da metrologia como um todo.

Na Unido Européia, dentre os 71 projetos de nanotecnologia financiados
pelo Sixth Framework Programme - FP6, quase metade (32) estdo voltados para
materiais nanoestruturados. Entretanto, dentre esses 32 projetos da UE, apenas
4 tém como objeto de investigacdo o desenvolvimento de novas técnicas de
medicao, mais especificamente técnicas de exploragdo da sonda, o que reflete
mais ainda os desafios e lacunas na investigacdo cientifica de metrologia de
nanomateriais. Esta questédo sera retomada na secéo 4.3 (item 4.3.1).

A exemplo das demais disciplinas, o relatorio final do projeto NanoStrand
(2006) indicou sete principais técnicas de metrologia aplicadas a nanomateriais
estruturados. Dentre elas, destacam-se: microscopia de forca atbmica (AFM);
microscopia de varredura por tunelamento (STM); microscopia de forca
magnética (MFM); microscopia eletrbnica de varredura (SEM); microscopia
eletrdnica de transmissdo (TEM); espectroscopia de atenuacao ultrassénica
(UAS); X-ray disc centrifuge (XDC); e andlise de padrdes de difracdo de feixe de
elétrons.

Finalizando a secdo sobre o panorama mundial da nanometrologia,
ressalta-se que nanotecnologias tém um campo muito mais amplo de tarefas de
medi¢cdo, mas essencialmente dependem das mesmas ferramentas e técnicas.
Em paralelo com o desafio de se alcancar a resolucdo e a precisdo
nanométricas, os instrumentos devem ser capazes de realizar tarefas de
medicdo ndo-destrutivas em uma grande variedade de materiais. Novas
adaptacdes foram desenvolvidas para aumentar essa capacidade, como por
exemplo, o modo intermitente de contato permitindo que a microscopia de forca
atdbmica seja aplicada a materiais delicados, inclusive amostras bioldgicas. Outro

fator fundamental para 0 aumento dessa capacidade € o conhecimento sobre a
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interagcdo entre a sonda medidora e a amostra, por ser considerado fator critico

na determinacao da validade das medi¢cbes nanométricas.

A relagdo de técnicas listadas nos Itens 4.1.1 a 4.1.4 sdo atualmente
empregadas, em maior ou menor grau, de acordo com as categorias
disciplinares apreciadas nesta pesquisa. Ferramentas e técnicas que ja sédo de
uso comum ou que estdo em lancamento foram incluidas no relatorio
NanoStrand, porém deve-se considerar que S80 necessarias ainda muitas
adaptacfes e avancos tecnoldgicos no campo da nanometrologia, como indicado
nos roadmaps estratégicos desenvolvidos no ambito do projeto NanoStrand (Ver

exemplos no final do capitulo 6 — Figuras 6.5 a 6.7).

4.2.
Normalizacéo

A normalizacdo desempenha um papel crucial no processo de criacdo de
um marco regulatério, principalmente no contexto de uma determinada
tecnologia emergente. No caso da nanotecnologia, as normas devem ser
confiaveis o suficiente para sua adocgdo, porém satisfatoriamente flexiveis para
todas as adaptacbes exigiveis pela sua caracteristica multidisciplinar
multisetorial. E por meio da normalizac&o que os fundamentos para a regulagéo
séo concretizados e disponibilizados: as normas, que sao de carater voluntario,
alimentam e sustentam a estrutura de regulamentacdes técnicas, essas de
carater compulsoria.

No ambito da nanotecnologia, a elaboracdo de normas adequadas é crucial
para o desenvolvimento seguro e confiavel de produtos nanomanufaturados.
Questdes chaves como a terminologia e nomenclatura, controle e preservacdo
do meio ambiente, salde e seguranca ocupacional deverdo ser estritamente
analisadas sob a o6tica do Principio da Precaugdo, discutido no capitulo 3,
avaliando-se e mitigando-se todos os riscos envolvidos.

E de consenso geral entre os especialistas, que embora sejam
consideraveis os empreendimentos no mundo em prol da criagdo de um
arcabouco normativo/regulatério robusto para amparar os aspectos relacionados
a nanotecnologia, é bastante reconhecida a necessidade de melhorar os
documentos de orientagdo técnica utilizados para a aplicacdo e implementacéo
de marcos regulatorios existentes, bem como para o0 desenvolvimento de novos
marcos regulatorios.

Os primeiros movimentos com o objetivo de analisar normas para a esfera

nanométrica dataram do ano de 2004 junto com os primeiros Comités Técnicos
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Nacionais criados na China (The Securities Association of China — SAC/TC279),

no Reino Unido (British Standards Institution do Reino Unido - BSI-NTI / 1) e nos
Estados Unidos (American National Standards Institute - ANSI-NSP).

Devido a sua extrema relevancia no contexto mundial, as atividades de
normalizacdo iniciadas pela International Organization Standardization (ISO) e
pela International Electrotechnical Commission (IEC) constituem as principais

iniciativas normativas internacionais neste cendrio, como sera descrito a seguir.

4.2.1.
Iniciativas da ISO e da IEC em nanotecnologia

Em junho de 2005, a ISO formalizou a criacdo do Comité Técnico 229 (ISO
- TC 229), dedicado exclusivamente ao estabelecimento de normas e padrées de
nanotecnologias nao relacionados com a area eletrénica. O escopo de atuacao
da ISO- TC- 229 compreende dois dominios:

. compreensdo e controle da matéria e processos ha escala
nanométrica, em geral, mas nado exclusivamente, abaixo dos 100
nandmetros em uma ou mais dimensdes, onde o0 aparecimento de
fenbmenos dependentes de tamanho geralmente permite novas
aplicacoes;

- utilizacdo das propriedades dos materiais em nanoescala que diferem
das propriedades dos atomos, moléculas e da matéria a granel, para
criar melhores materiais, dispositivos e sistemas que exploram essas
novas propriedades.

Esses dois dominios do Comité Técnico 229 contemplam, de um lado, os
métodos de teste para aplicagbes, de outro, as normas de produto. O referido
Comité reune 23 paises participantes, incluindo o Brasil, e 9 paises
observadores.Tal estrutura foi delineada na reunido que teve lugar em Londres
em novembro de 2005, encontro organizado pelo British Standards Institution
(BSI), que reuniu delegacbes de 22 paises.

Atividades especificas incluem o desenvolvimento de normas para
terminologia e nomenclatura, metrologia e instrumentagcdo, incluindo
especificagbes dos materiais de referéncia; ensaios, modelagem e simulacoes,
ciéncia basica para saude e seguranca, além de boas préticas de gestéo
ambiental relacionadas ao uso de nanotecnologias.

Considerando a ampla abrangéncia em torno da normalizacdo em
nanoescala, criou-se uma estrutura de governanca compreendendo quatro

grupos de trabalho (GT): (i) GT1 — “Terminologia e Nomenclatura”; (i) GT2 —
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“Medicdo e Caracterizacdo”; (iii) GT3- “Saude, Seguranca e Meio ambiente”; e
(iv) GT4 — “Especificacdes de Materiais”.

O dltimo GT, que trata as questbes de especificacbes de materiais foi
criado no ano de 2007, com o intuito de investigar as implicacdes do uso de
produtos nanomanufaturados, uma vez constatada a crescente aparicao de
novos produtos com nanotecnologia embutida nos processo de fabricagdo. Na
época, reconheceu-se, ho ambito do Comité Técnico 229, que as questdes de
especificagbes tornaram-se fundamentais para estruturar um marco regulatério
confiavel, desenvolver as especificacbes claras ao longo das fases da cadeia
produtiva, e, por conseguinte, assegurar o fornecimento e producdo para a
industrializacado das nanotecnologias.

Como mostra a Figura 4.1, a I1ISO estabeleceu para o0 GT1 um modelo
integrado referente a tematica abordada pelo Grupo e um plano geral de acdo
gque deverd ser atualizado constantemente, a fim de direcionar eficientemente os

assuntos tratados por este GT.

Defini¢des Estruturae

Base principais termos Nanofilmes || Nanodisperstes
| e _|
" nano-objetos

Terminologia carbono
nano-objetos

Nano-
processos

I Classificagéio de nanomateriais I

Terminologia-
interface nano-bio

Materiais
nancestruturades

Objetos em nanoescalas
Nanomateriais

. Terminologia — materiais
Cenjuntos
nanoestructurados
complexos

Nano-
produgdo

Terminologia-
nanomanufatura

Dispositives Nanosensores
nanomédicos

Terminologia —
médicae
consumidor

Aplicagdes e
dispositivos

Nano-medigdes
B Ferramentas de
Nanometrologia .
nanomedicBes
Dispositivos Di i
Terminologia - nanoescala o ISPIU? TS
Medi¢do e instrumentagéio nanoeletrénicos
IEC) Terminologia —
(1EC) Vocabuldrio =
nano-optica o
eletronico

Figura 4.1 — Escopo e modelagem das acdes do GT1 do Comité Técnico ISO 229
Fonte: ObservatoryNano (2010).

Foram estabelecidos mais recentemente dois grupos especificos de
assessoramento para analisar o papel das normas no tocante as implicacoes
relacionados a ética, salude segurancga, e entdo fornecer recomendacdes para 0s
guatro grupos principais do Comité Técnico 229. Tais grupos de assessoramento
séo: (i) GT - Nanotecnologias e Sustentabilidade; e (i) GT - Dimensdes Sociais e

do Consumidor de Nanotecnologias
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A atividade de normalizacdo € baseada em consenso e, portanto, o

processo de definicAo de normas no ambito do Comité Técnico ISO 229 é
trabalhoso e demorado. Entretanto, um pressuposto basico é compartilhado
entre as varias partes interessadas envolvidas neste processo: o trabalho dos
organismos de normaliza¢do internacionais é crucial para garantir que todo o
potencial da nanotecnologia seja explorado.

Outra importante questdo é a variedade de tipos de documentos que
podem ser publicados e utilizados em razdo do largo espectro de
nanotecnologias. Os documentos oficiais podem ser publicados pela ISO, IEC ou
por outras organizacbes de normalizacdo, como por exemplo a CEN ou
CENELEC (quando emitidos por estas, terdo carater meramente regional, e ndo
internacional, logo serdo normas européias). Dentre as variedades de
documentos de especificagcbes técnicas que podem ser elaboradas, citam-se:

- ISO/PAS: documento que define as especificacbes acessiveis ao

publico — define as terminologias;

- Especificagbes Técnicas (TS) Materiais técnicos ainda em evolugao —
trata-se de um documento normativo, onde se apresenta o estado-da-
arte do material (ainda instavel) para a criacdo de padrdes normativos
gue o regulem;

- Relatérios Técnicos (TR): em geral, sdo elaborados com o intuito de se
obter maior transferéncia de informacédo, de boas préaticas normativas
internacionais, aprovacgéo técnica dos principais especialistas sobre o
assunto no mundo;

« Acordos de Workshops Internacionais (IWA): documentos produzidos
pela 1ISO durante a ocasido de Workshops, ndo tendo relacdo com o

processo do Comité Técnico.

Como a maioria dos materiais de nanotecnologia e produtos esti ainda
numa fase inicial de desenvolvimento, as especificacdes técnicas (TS) e
relatorios técnicos (TR) sdo geralmente os documentos disponiveis mais
adequados. Ambos (TS) e (TR) sdo instrumentos valiosos do ponto de vista
regulamentar, pois eles podem fornecer “melhores opcfes disponiveis” para
demonstrar o cumprimento da regulamentacdo. Também outros documentos
técnicos nao vinculativos, tais como a ISO / IEC PAS (especificacdo acessivel ao
publico), IWA e outros tipos de documentos de organismos de normalizacéo
regionais ou nacionais, podem fornecer importantes e atualizados referenciais

para a industria, agentes politicos e todas as demais partes interessadas.
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Atualmente, existem mais de 35 documentos normativos (normas) em fase

de desenvolvimento no d&mbito do Comité Técnico 1ISO 229, os principais focos
desses documentos sao: (i) terminologia e definicdo de nanomateriais e
nanofabricacdo, nanomateriais de carbono e aplicagbes bionano; (ii) medicdo e
caracterizacdo de nanoparticulas, nanotubos de carbono em particular; (iii)
desenvolvimento de protocolos para ensaios de toxicidade dos nanomateriais;
(iv) seguranca no manuseio e eliminacdo dos nanomateriais produzidos durante
a fabricacdo e questbes de saude ocupacional; e (v) especificacdo dos
nanomateriais manufaturados, em especial o dioxido de titdnio e carbonato de
calcio.

Dentre esses documentos, ja existem atualmente dois publicados e outros
na fase final de conclusdo. Os ja publicados referem-se a Especificacdo Técnica
ISO/ TS 27687 — que trata de terminologia e definicbes para os nanoparticulas,
nanofibras e nanoplacas — e 0 Relatério Técnico ISO / TR 12885 — sobre saude
e préticas de seguranca no ambiente de trabalho relevante para as
nanotecnologias.

No tocante ao estdgio presente das normas em andamento, pode-se
relatar que quatro normas alcancaram o estagio de aprovacao e publicacdo; uma
norma esta na fase de verificagdo por parte da comisséo técnica; oito normas
foram direcionadas para a fase de pré-verificacdo; e trés novos documentos
normativos foram propostos. A maioria desses documentos é relacionada com a
terminologia, nomenclatura, medicdo e caracterizacdo de nanomateriais, em
particular de nanotubos de carbono.

Por outro lado, vale a pena ressaltar que um documento normativo esta
tratando da definicdo de um “quadro de avaliacdo de riscos dos nanomateriais” e
0 mesmo se estd no momento em fase de avaliacdo pelo Comité Técnico. No
ano de 2009, um novo documento normativo que trata especificamente da
seguranca de nanomateriais foi proposto — o Material Safety Data Sheet
(MSDS).

Observa-se também por parte das instituicbes de normalizagcéo
internacional, um esforco no sentido de integracdo dos resultados e propostas
gue vinham sendo conduzidas em paralelo. A titulo de ilustracéo, pode-se citar o
entendimento entre a ISO e a IEC, por meio do qual evidenciaram-se temas
comuns relativos a terminologia e nomenclatura, a medicdo e & caracterizacao.
Essa constatacdo estimulou a criagdo de um acordo de compilacdo das
pesquisas até entdo produzidas. Como resultado, os trabalhos dos GT1 e do

GT2 foram considerados convergentes para quaisquer areas tecno-cientificas.
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No ambito da IEC, foi criado um terceiro GT “Avaliacdo de desempenho” (IEC TC

113), especialmente dedicado a avaliagdo de desempenho de confiabilidade e
durabilidade com foco em produtos nanomanufaturados no contexto elétrico
eletrénico.

Além da IEC, ressaltam-se Vvarios outras relagdes estabelecidas pela 1SO
junto a outras organizagbfes mundiais competentes de normalizacdo e
padronizacdo com a finalidade de otimizar os resultados ja desenvolvidos nestas
organizacdes mediante as iniciativas de normalizacdo das nanotecnologias.
Dentre as parcerias mais relevantes destacam-se interacdes com entidades
como: (i) Versailles Project on Advanced Materials and Standards (VAMAS); (ii)
Bureau International des Poids et Mesures (BIPM); e (iii)) International Union of
Pure and Applied Chemistry (IUPAC). Essas parcerias, em particular,
relacionam-se diretamente aos trabalhos do GT1.

Existem também importantes parcerias em outras areas cientificas, como
areas da biotecnologia e médica, as quais se inserem no escopo dos Grupos de
Trabalho ISO TC 212 e ISO TC 194.

4.2.2.
Iniciativas de outras organiza¢cfes de normalizacao

Em paralelo aos trabalhos de normalizacéo da ISO e da IEC no contexto da
nanotecnologia, outras organizacdes também estdo em constante atividade por
conta da normalizacdo na esfera nano, destacando-se:

+ outros Comités Técnicos da ISO e da IEC, além do Comité dedicado a

nanotecnologia (Comité Técnico ISO 229);

. organizagbes regionais, como o CEN, desenvolvendo normas e

padrbes para nanotecnologia;

« organismos de normalizagdo nacionais;

« organismos privados de normalizagéo;

- institutos de C&T, empresas e demais partes interessadas realizando

pesquisas sobre os aspectos abordados no ambito da normalizacéo da
ISO e da IEC.

No primeiro caso, existem outros Comités Técnicos da ISO desenvolvendo
atualmente documentos normativos para nanotecnologias tais como o ISO TC
194 (avaliacao bioldgica de dispositivos médicos) e ISO TC 209 (salas limpas e
ambientes controlados associados).

Quanto as atividades de organismos nacionais de normalizacdo, esses

buscam se enquadrar na abordagem contemplada pela 1SO e pela IEC. Ja
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outras organizagbes, como institutos de C&T, empresas e demais partes

interessadas, articulam-se com entidades e iniciativas internacionais ou
engajam-se no desenvolvimento de normas para areas especificas de aplicagéao.

Dentre as organizagcbes mais ativas no contexto nacional em atividades
envolvendo normalizacdo das nanotecnologias, destacam-se: (i) British
Standards Institution (BSI), do Reino Unido, com seu “Comité de Atividades em
Nanotecnologias” (BSI-NTI / 1); (ii) The Securities Association of China (SAC), da
China, que criou o “Comité Técnico TC279"; e (iii) American National Standards
Institute (ANSI-NSP), dos Estados Unidos, que institucionalizou naquele pais o
“Painel de Normas de Nanotecnologia”.

A titulo de ilustracdo, nos EUA existe uma importante atividade em
nanotecnologia, que se relaciona com normalizacdo, no ambito de organismos
de atuacdo renomada, como por exemplo: a American Society for Testing and
Materials (ASTM), com os Comités Técnicos de Nanotecnologia e de Analise de
Superficie; e o Institute of Eletrical and Eletrdnics Engineers (IEEE).

No ano de 2008, foram compiladas normas e padrbes existentes e em
desenvolvimento referentes a nanotecnologia, fruto do seminario internacional
sobre medicdo e caracterizacdo das nanotecnologias, organizado pelo IEC, a
OCDE e o National Institute of Standards and Technology (NIST), dos Estados
Unidos).

4.2.3.
Iniciativas da Unido Européia

Em 12 de maio de 2004, a Comissao Européia adotou o Comunicado
“Rumo a uma estratégia européia para as nanotecnologias”, no qual se propds
uma estratégia segura, integrada e responsavel. O objetivo maior foi reforcar a
lideranca da Unido Européia em P&D e inovacdo no ambito das nanociéncias e
nanotecnologias, contemplando desde o inicio aspectos ambientais, de saude e
seguranca social. Desde entdo a importancia de manter um desenvolvimento
ativo e “responsavel” foi sublinhada e reforcada pelos organismos europeus a
cada momento. A ISSO, no ano de 2007, determinou ao European Committee
for Standardization (CEN), ao European Committee for Electrotechnical
Standardization (CENELEC) e ao European Telecommunications Standards
Institute (ETSI), que fosse elaborado um programa de normas que considerasse
as propriedades especificas das nanotecnologias e dos nanomateriais. Desta
forma, o CEN criou o Comité Técnico CEN 352, com o escopo semelhante ao do

Comité Técnico ISO 229, dedicado exclusivamente a nanotecnologia. Ja o
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CENELEC, por meio da Secretaria de Informes - SR 113, vem acompanhando o

andamento as atividades do Comité Técnico IEC 113. Ambos tém o propdsito
comum de desenvolver um programa de trabalho que incluam &reas de interesse
para a Europa, além dos setores que serdo relevantes para composi¢ao
regulatoria européia. Mediante o Acordo de Viena, o Comité Técnico CEN 352
esta trabalhando em parceria constante com o Comité Técnico ISO 229 e com
outros organismos de normalizacdo renomados. As atividades deste Comité
Técnico foram estruturadas em dois grupos de trabalho: (i) GT1- Medicéo,
caracterizacdo e avaliacdo do desempenho, e (ii) GT 2- Aspectos comerciais e
outros aspectos de interesse.

Em cumprimento ao mandato (M409) da Comissdo Européia ao CEN,
CENELEC e ETSI, realizou-se durante o ano de 2007 e 2008 um levantamento
das necessidades atuais e futuras de normalizacdo e o nivel de atividade e de
interesse que as organizacfes pesquisadas demonstravam para com futuras
atividades de normalizacdo relacionadas a nanotecnologia. Tais informacdes
foram agrupadas em torno dos seguintes temas: (i) saude, trabalho e seguranga
ambiental; (i) a Agenda de Lisboa, que trata da aceleracdo da transformacgéo
dos resultados da investigagdo em produtos comercializaveis; (iii) a agenda da
sociedade, que inclui os beneficios derivados de aplicagbes médicas,
sustentabilidade, seguranca e interesses dos consumidores. Chegou-se a uma
lista de necessidades prioritarias em nanotecnologia e nanomateriais, além de
uma série de recomendacdes para futuras politicas da Comissdo Européia no
setor de normas e metrologia para nanotecnologia.

Alguns projetos no escopo dos Programas “Sixth e Seventh Framework
Programme” (FP6 e FP7) foram dedicados exclusivamente a normalizacdo e
metrologia de nanotecnologias, destacando-se dois:

- NanoStrand (FP6), compreendendo atividades de nanometrologia e
normalizacdo relacionadas com a pesquisa e desenvolvimento de
nanotecnologias (concluido em Janeiro de 2008). O objetivo principal
do projeto foi construir roadmaps estratégicos, contemplando atividades
européias futuras de normalizacdo e metrologia concernentes as
nanotecnologias, a fim de apoiar as organizacbes européias a
desempenharem um papel ativo no desenvolvimento de normas
mundiais e no desenvolvimento de técnicas metrolégicas para a
nanotecnologia. Tais roadmaps estratégicos definiram as prioridades de
pesquisa em nanometrologia e as prioridades de normalizacdo no

mesmo contexto.
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. CoNanoMet (FP7), tendo como objetivo a definicdo da estratégia

européia em nanometrologia: O projeto visa desenvolver uma andlise
das necessidades atuais e emergentes para a nanometrologia, com o
intuito de apoiar a transformacdo industrial da nanotecnologia.
Consultas as principais partes interessadas constituirdo o instrumento
principal a ser utilizado pela equipe do projeto.

Pela sua importancia para a presente dissertacdo, detalha-se um pouco
mais nesta secdo 0 escopo e 0s resultados alcancados no ambito do Projeto
NanoStrand.

Esse projeto foi conduzido dentro do contexto europeu de atividades
relacionadas com a nanotecnologia e seu foco foi evidenciar a situacao atual das
normas e técnicas metrologicas utilizadas em tais atividades, e, por conseguinte,
gerar ferramentas de auxilio estratégico para o desenvolvimento ativo, integrado
e confiavel nas organizacdes européias, como previsto nos objetivos do
Programas FP6 e FP7.

O projeto NanoStrand levantou evidéncias empiricas, mediante a aplicagédo
de um instrumento de pesquisa survey sobre as principais questdes e conceitos,
relativos a normalizagdo e nanometrologia, que deveriam ser considerados,
segundo a perspectiva do desenvolvimento responsavel de nanomateriais.
Dentre as conclusdes do projeto foram constatadas areas prioritarias, para as
guais ficou expresso também o senso de urgéncia de normas especificas para
nanomateriais. Essas &reas foram: caracterizacdo de superficie; classificacéo
por tamanho de particula/distribuicio de tamanho; absorcdo de gés;
dispersdo/aglomeragéo; propriedades fisicas e mecéanicas; propriedades
gquimicas; monitoramento ambiental e descarte de residuos; microscopia;
vocabulério e terminologia; desenvolvimento de métodos analiticos.

De forma a estruturar as estratégias de normalizacdo para nanomateriais,
em consonancia com as areas prioritarias acima descritas, foram criados cinco
grandes grupos de atuacdo em normalizacdo voltados para a construcdo dos
roadmaps estratégicos de normalizacdo de nanomateriais. Sao eles: (i)
terminologia e nomenclatura; (ii) nanomateriais, incluindo nanoparticulas; (iii)
nanocompasitos; (iv) saude, seguranca e meio ambiente; e (v) desempenho de
insumos e produtos.

Além do exposto, o projeto também evidenciou para a dimenséo
metroldgica, quais 0s setores prioritarios na otica dos entrevistados. S&o eles:

caracterizacdo de superficies; nanoparticulas; estrutura de nanomateriais;
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propriedades fisicas e mecanicas; propriedades 6ticas; andlise quimica; técnicas

microscopicas e eletroscépicas; e calibracdo de instrumentos.

Existem outros projetos da Unido Européia dedicados as questbes de
saude, seguranca e meio ambiente, dentre eles: NanoSafe, Saphir, NanoTox,
NanoSH; NanolmpactNet. Todos apresentam uma forte relagédo com os esforgos
de normalizagdo de nanotecnologias, pois incluem atividades de medicéo,
caracterizacdo e metodologia de testes de hanomateriais, além da avaliacdo da
conveniéncia ou necessidade de adaptacdo das normas existentes nesse
campo. De forma objetiva, todos os resultados dos referidos projetos oferecem

uma rigueza de informacgdes para os trabalhos do Comité Técnico CEN 352.

4.2 .4,
Atividades da OCDE

As atividades relacionadas com os potenciais riscos para a salde humana
e 0 meio ambiente sdo os temas de pesquisa do GT3 do Comité Técnico 1SO
229, cujas interacdes para 0 seu desenvolvimento consubstanciaram-se em
parcerias entre a ISO, a OCDE e a IEC, mais especificamente em relacdo as
iniciativas da OECD sobre nanomateriais manufaturados (Working Party on
Manufactured Nanomaterials - WPMN) e os trabalhos do Comité Técnico IEC
113.

Complementarmente as atribuicbes dos respectivos Comités da ISO e da
IEC dedicados a nanotecnologia, a OCDE desempenha um papel fundamental
no processo de normalizacdo e de coordenacdo das atividades nacionais. A
atividade é orientada em torno de dois Grupos de Trabalho:

« Grupo de Trabalho sobre Nanotecnologia (WPN): foi criado em marco
de 2007 para promover a cooperacdo internacional que facilita a
pesquisa, desenvolvimento e comercializagdo responsavel de
nanotecnologias;

«  Grupo de Trabalho sobre Nanomateriais Manufaturados (WPMN): foi
criado em setembro de 2006 para promover a cooperacao internacional
das pesquisas sobre as implicacbes dos nanomateriais a saude
humana, a seguranca e ao meio ambiente, a fim de contribuir para o
desenvolvimento de rigorosas avaliacdes aplicadas aos nanomateriais.

Os objetivos principais da iniciativa OECD-WPMN foram relatados no

“Programa de Trabalho de Nanomateriais Fabricados: 2006-2008" e para sua

consecucao foram criados o0s seguintes grupos de trabalho:
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. GD1: Base de dados sobre saude humana e seguranca ambiental:

base de dados referentes aos projetos de pesquisas lancados em
marco de 2009;

. GD2: Pesquisas estratégicas sobre saude e seguranga ambiental,
compreendendo revisdo dos atuais programas de pesquisa com ampla
e com pouca cobertura;

. GD3: Teste de um conjunto representativo de nanomateriais
manufaturados (MN): pograma de patrocinio para o teste de 14
materiais nanomanufaturados para 61 aplicacoes;

- GD4: Nanomateriais manufaturados e guia de teste: desenvolvimento
de orientacbes sobre preparacdo de amostras e dosimetria para o0s
testes de nanomateriais manufaturados;

. GD5: Cooperacdo em sistemas voluntarios e programas de
regulamentacdo: andlise das informac¢cBes nacionais recolhidas em
programas e marcos regulatorios;

.« GDG6: Cooperacdo sobre avaliagdo de riscos: revisdo dos atuais
regimes de avaliacao de risco e sua relevancia para nanomateriais;

. GD7: Papel dos métodos analiticos na &rea de nanotoxicologia: revisdo
dos métodos alternativos, os quais evitaram os testes em animais e que
serdo aplicaveis aos nanomateriais manufaturados.

. GD8: Exposicdo, medicdo de exposicdo e mitigacdo: desenvolvimento
de recomendacgbes sobre técnicas de medicdo e os protocolos de
amostragem para inalagéo e exposi¢cao dérmica no local de trabalho.

Essas atividades da iniciativa OCDE-WPMN exercem um papel chave no

que diz respeito a elaboracdo e a evolugcdo de normas para a esfera
nanométrica. Haja vista que a contribuicdo de dados especificos sobre os
nanomateriais serd valiosa em particular para o escopo do GT3 do Comité
Técnico ISO 229. O alcance dos objetivos tracados pela OECD para
nanomateriais maufaturados proporcionara orientacbes objetivas para sua
aplicacdo na regulamentacdo existente ou no desenvolvimento de novos
quadros regulatorios para as nanotecnologias. Essa tematica sera abordada a

seqguir.

4.3.
Regulacédo de nanotecnologias

Os aspectos conceituais e a discussao sobre a importancia da regulacao

de nanotecnologias, como mecanismo de difusdo das inovacdes pelos setores


DBD
PUC-Rio - Certificação Digital Nº 0813391/CA


PUC-RIo - Certificacdo Digital N° 0813391/CA

91
produtivos foram abordados em maior profundidade no capitulo 3. Nesta secdao,

pretende-se explorar as atividades regulatérias em curso no mundo, para obter
evidéncias e fundamentos relevantes que sustentem a proposta de aplicacao do
modelo analitico-prospectivo no contexto brasileiro, tendo em vista a inser¢éo do
pais no circuito internacional do desenvolvimento responsavel de nanomateriais.

Para tal, descrevem-se as abordagens de regulacdo na Unido Européia,
em paises europeus selecionados, nos EUA e mais cinco paises, dentre eles
Canada, China e India. Adicionalmente, na secdo seguinte, apresentam-se
iniciativas selecionadas e consagradas de auto-regulacdo, nas esferas publica e

privada.

4.3.1.
Iniciativas da Unido Européia

No decorrer dos ultimos anos, inUmeras iniciativas foram e ainda continuam
sendo promovidas pela Comunidade Européia (CE) em prol do crescimento
econdbmico aliado a melhoria do nivel de saude publica, seguranca e meio
ambiente, além de incentivos para a seguranca do consumidor e integracao
social de produtos nanomanufaturados. Logo se buscou no contexto europeu o
desenvolvimento de normas e padrdes apropriados para definir uma abordagem
regulatéria adequada e harmonizada para o caso das nanotecnologias. A
estratégia adotada pela Comunidade Européia para atingir a abordagem de
desenvolvimento “seguro, integrado e responséavel” é claramente definida nos
mandados enunciados pela Comissdo Européia nesta década, como descrito a
seguir:

. 2004: Rumo a uma Estratégia Européia para a Nanotecnologia,

(12.5.2004);
« 2005: Nanotecnologia — Plano de Acéo (7.6.2005);
- 2007: Nanociéncia e Nanotecnologia: um plano de acdo para a Europa
(2007);

. 2005- 2009. Primeiro Relatério de Implementacdo 2005-2007 (2007);

. 2008: Recomendacdes relativas a um Cadigo de Conduta, (07.02.2008);

. 2008: Aspectos Regulatérios de Nanomateriais (17.6.2008);

. 2009 : Segundo Relatério de implementacédo 2007-2009 (2009);

- 2010: Plano de Acédo sobre Nanociéncia e Nanotecnologia 2010-2015 (a

ser publicado).

Vale destacar que, dentre os documentos mencionados, o “Codigo de

Conduta” e o documento “Aspectos Regulatérios de Nanomateriais” sdo 0s
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principais documentos que relatam resumidamente as atividades em andamento

no ambiente regulatério de nanotecnologias, diagnosticam as deficiéncias nas
metodologias adotadas para a avaliagdo de riscos e as lacunas referentes aos
aspectos regulatorios de nanomateriais e hanoprodutos.

As conclusdes relatadas nos referidos documentos indicam que o atual
guadro legislativo da Unido Européia, em principio cobre os riscos potenciais
para a saude, seguranca e meio ambiente relacionados com 0os nanomateriais,
mas alertam que o0s presentes regulamentos poderiam vir a necessitar de
alteracbes devido as atualizacbes cientificas decorrentes dos avangos
tecnoldgicos associados a nanomateriais.

A implementacdo de uma regulacdo especifica para as nanotecnologias é
considerada muito dificil, devido ao complexo cenario nacional e supranacional
do contexto europeu. Portanto, a nanotecnologia e 0os nanomateriais deverdo
seguir, em primeira instancia, os atuais regimes regulatorios. A aplicabilidade
dos mesmos é que esta sendo revisada para o0 caso dos hanomateriais.

Em contrapartida, em abril de 2009, essa determinacdo foi duramente
criticada pelo Parlamento Europeu, o qual estabeleceu, mediante uma resolucéo,
gue na auséncia de quaisquer disposi¢cdes “nanoespecificas” do direito
comunitario e, tendo em conta a falta de dados e métodos adequados para
avaliar os riscos relacionados aos nanomateriais, a atual legislacdo da Unido
Européia é considerada insuficiente para manter uma verificacdo regular dos
potenciais riscos dos nanomateriais para a salde e seguranca dos seres vivos e
do meio ambiente.

O parlamentar sueco Carl Schlyter, autor da resolugéo, insiste de forma
contundente que seja feita uma revisdo das leis européias que garantam a
seguranca na aplicacdo de nanomateriais em todo o ciclo de vida. A resolucéo
sugere alguns pontos, como por exemplo, a solicitacdo de aplicacdo do principio:
“sem seguranca, ndo ha mercado”. Solicita que no prazo de dois anos a
Comissao Européia reveja toda a estrutura regulatéria/legislativa que assegure a
seguranca em todas as aplicagbes de nanomateriais em produtos com
potenciais impactos a salde, seguranca e ao meio ambiente, durante todo o
ciclo de vida. Além disso, devera garantir que 0s instrumentos regulatorios
destaquem e informem aos trabalhadores as caracteristicas peculiares dos
nanomateriais, aos quais estdo sendo expostos. A resolucao também coloca que
todos os produtos de consumo que contenham nanomateriais deverdo ser

etiquetados ou rotulados com o prefixo “nano”.


DBD
PUC-Rio - Certificação Digital Nº 0813391/CA


PUC-RIo - Certificacdo Digital N° 0813391/CA

93
Em resposta, a Comisséo Européia ir4 analisar até 2011 toda a regulagéo

pertinente & nanotecnologia, com o objetivo de propor mudangas na regulacao,
sempre que necessarias, e desenvolver instrumentos 'nanoespecificos’ para a
aplicacao das regulacdes. Para os setores alimenticio e cosmético, deverdo ser
estimulados meios adequados e seguros de insercdo dos nanomateriais nos
processos industriais.

E evidente que a seguranca esta se tornando cada vez mais importante no
desenvolvimento das nanotecnologias. Do ponto de vista da seguranca, a
Comissdo Européia entende que ela deve ser parte integrante de qualquer
“estratégia de inovacdo baseada em nanotecnologia”. Isso implicara na analise
das questbes de riscos a saude, a seguranca e ao meio ambiente, desde o inicio
do processo, ja na fase de P&D dos nanomateriais. Neste sentido € valido
destacar um importante relatério cientifico, publicado em 2009 pela European
Commission's Independent Scientific Committee on Emerging and Newly
Identified Health Risks (SCHENIR), que ressalta a necessidade de realizar a
avaliacdo de riscos dos nanomateriais, caso a caso, na auséncia de uma
abordagem geral.

Considerado atualmente como o regime mais adequado para tratar das
guestdes regulatérias de nanomateriais, 0 mecanismo “Registration, Evaluation,
Authorisation and Restriction of Chemicals” (REACH), sob a responsabilidade da
European Chemicals Agency (ECHA), regula as atividades de uso e disposicao
no mercado de substancias quimicas. O REACH baseia-se em trés principios:

« principio da precaucdo: na auséncia de prova de seguranca, a

incerteza passa a ser considerada um fator importante para a decisao;

- inversdo do 6nus da prova: faz com que a seguranca de uma
substancia quimica tenha de ser provada, em vez de haver prova da
existéncia de perigo;

- principio da alternativa menos toxica: prevé que as substancias toxicas
sejam sempre substituidas pelas alternativas menos toxicas disponiveis
ou a serem desenvolvidas.

Dessa forma, pode-se afirmar que os trés principios gerais do REACH séo
incorporados no seguinte enunciado: “fabricantes, importadores e utilizadores
pos-fabricacdo tém de assegurar que o que eles fabricam e disponibilizam no
mercado, como também o uso de substancias, ndo prejudicam a saude humana
ou ao meio ambiente”. Isso sinaliza que o 6nus da prova sobre a seguranca de
uma substancia ndo € mais de responsabilidade do regulador (como era no

regulamento anterior da Comunidade Européia), mas sim dos fabricantes,
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importadores e produtores. Esta € uma diferenca fundamental no que diz

respeito as disposicbes similares em outros paises como, por exemplo, 0
estatuto EPA TSCA, dos Estados Unidos, que regula as substancias quimicas
naquele pais, onde o 6nus da prova recai sobre os reguladores, conforme sera
discutido no verificado na secéo 4.3 (item 4.3.3).

Refor¢cando os objetivos legitimos de salvaguardar os seres humanos e o
meio ambiente, a inclusdo do principio da precaucdo sustentada pelo REACH
abrange 0s nanomateriais, em particular, da seguinte forma:

- nanomateriais classificados como novos materiais: deverdo ser
submetidos, como qualquer outro produto quimico novo, a um registro
exclusivo e, portanto, a procedimentos especificos de avaliacdo de
risco;

. para as substancias ja existentes no mercado, produzidos ou
importados em escala nanométrica: se as propriedades ou as
utilizacdes da substancia sob “nanoformas” diferem daquelas na forma
a granel, as informagbes especificas sobre as propriedades e
utilizagcbes devem ser atualizados no processo de registro, incluindo
informacgdes especificas sobre as propriedades perigosas, avaliagdo de
seguranca, medidas de gestdo de risco (com base nas diretrizes de
testes mais atualizados). O fabricante ou o produtor € responsavel pela
atualizagcédo do pedido de registro.

Conclui-se entdo, que embora ndo existam outras disposicdes no REACH
referindo se explicitamente aos nanomateriais, eles séo incluidos na definicdo de
uma "substancia", logo como o principal objetivo da diretiva € assegurar um
elevado nivel de protecdo a saude humana e ao meio ambiente, a ado¢ao deste

regime é propicio para todos 0os hanomateriais atualmente comercializados.

4.3.2.
Experiéncias de paises europeus selecionados

As atividades de pesquisa e desenvolvimento (P&D) na conjuntura
européia sempre foram diferenciais competitivas, dado que a cultura da
investigacdo e os recursos destinados a essas atividades sempre tiveram um
carater estratégico para 0s governantes dos paises europeus. No caso da
nanotecnologia ndo é diferente, como constatado durante a fase exploratoria
desta pesquisa. Neste item, apresentam-se as iniciativas e debates em torno das
questdes regulatérias de nanotecnologias na Franca, Alemanha e no Reino
Unido.
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4.3.2.1.

A experiéncia da Franca

Na Franca, as agéncias nacionais que atualmente estdo investigando e
monitorando as implicagbes dos nanomateriais e nanoprodutos sédo a French
Agency for Environmental and Occupational Health Safety (AFSSET), em
conjunto com outras agéncias como a French Food Safety Agency (AFSSA), que
monitora nanomateriais relacionados com alimentos e bebidas, e a French
Health Products Safety Agency (AFSSAPS), incumbida de monitorar remédios,
cosmeéticos e dispositivos médicos.

Recomendacbes relativas a necessidade de implementar medidas
preventivas e de precaucdo relacionadas aos nanomateriais (incluindo suas
aplicacdes) estdo sendo emitidas por diferentes comités governamentais. Dentre
0s principais, citam-se:

- “Nanotecnologia, nanoparticulas: Quais perigos? Quais riscos?”
Ministério de Ecologia e Desenvolvimento Sustentavel (Comité para a
Prevencéo e Precaucédo, maio de 2006);

- “Nanomateriais: efeitos sobre a saude humana e o meio ambiente”
(Agéncia Francesa de Meio Ambiente Seguranca e Saude Ocupacional,
julho de 2006);

- “Recomendacdes para a avaliagdo da toxicidade de medicamentos que
contenham nanoparticulas” (Agéncia Francesa para a Seguranca dos
Produtos de Saude, setembro de 2008);

. Parecer “Observar a seguranca do trabalhador durante a exposi¢cao a
nanotubos de carbono” (Haut Conseil Santé Publique, do Ministério da
Saude francés, janeiro de 2009);

- “Avaliacdo de riscos de nanomateriais para a populacdo em geral e
para o meio ambiente” (AFSSET, marco de 2010).

Em outubro de 2009, foi aprovada no Senado francés uma proposta que
trata explicitamente de nanomateriais encaminhada pelo Ministério da Ecologia,
Energia, Desenvolvimento Sustentidvel e de Desenvolvimento Territorial. Este
novo regulamento inclui:

« requisitos para a declaracdo as autoridades a respeito da fabricacéo,
importagdo ou disponibilizagdo no mercado de substancias com
nanoparticulas, incluindo informacdes sobre sua identidade, quantidade
e uso

- relatério, a pedido das autoridades, sobre o risco e exposicéo, a estas

substancias.
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Em meados de 2009, o Ministre de I'Enseignement Supérieur et de la

Recherche lancou o plano chamado Nano-INNOV, com o objetivo de
desenvolver uma estratégia para a inovagdo no campo das nanotecnologias. A
estratégia inclui diretrizes e metas para:

- melhorar a coordenacdo das atividades de investigacdo a nivel
nacional;

. estimular a transferéncia de tecnologia, com atencdo particular as
guestbes de Propriedade Intelectual,

- melhorar as questdes de governanc¢a da nanotecnologia, promovendo o
conhecimento e a disseminacdo de informacdes através do debates
publicos;

- desenvolver a educacdo e a formacdo profissional para apoiar o
crescimento industrial em nanotecnologia;

- reforcar o apoio da coordenacao de nanotecnologia a nivel europeu.

Dentro dos objetivos do Plano Nano-INNOV, o governo francés lancou

também em 2009 um debate publico estruturado sobre os riscos e as

oportunidades das nanotecnologias para aquele pais.

4.3.2.2.
A experiéncia da Alemanha

O desenvolvimento responsavel das nanotecnologias é tema prioritario na
pauta do Nano-Initiative — Aktionsplan 2010, plano de agdo de uma iniciativa
lancada pelo Governo Federal em novembro de 2006, com a finalidade de
fornecer um Unico quadro estratégico para o desenvolvimento nacional da
nanotecnologia.

Em 2006, o Instituto Federal para a Saude e Seguranca Ocupacional junto
com a Associacdo Alema da Indastria Quimica (VCI), realizaram uma pesquisa
dentro da industria quimica sobre a salde e seguranca ocupacional no manuseio
e uso de nanomateriais. Esta pesquisa veio a formar o ndcleo conceitual do que
se tornou, em 2007, o “Guia para o manuseio e utilizacdo dos nanomateriais no
local de trabalho".

Acbes especificas que envolvem o desenvolvimento de conhecimentos
sobre questfes ligadas a salde seguranca e ao meio ambiente, assim como as
orientagcbes de aplicacdo e cumprimento da regulagbes existentes, s&o
constantemente exploradas neste pais. Neste sentido, destaca-se no periodo de
2006 a 2009, a relevancia do projeto Nanocare, concluido recentemente. As

diversas atividades estratégicas de governo foram condensadas no relatério
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“Risco a Saude e ao Meio Ambiente”, esquisa estratégica publicada em

dezembro de 2009.

No que tange especificamente a nanoregulacdo, a Agéncia Federal do
Meio Ambiente (UBA), lancou em 2007, um relatério especial sobre
nanotecnologia, que cobriu a atual estrutura regulatéria da Unido Européia e
alema. Ressalta-se que este relatorio deu énfase nos aspectos ambientais. O
documento relatou lacunas de regulacdo que existem em nivel nacional e
regional, indicando possiveis abordagens regulamentares no &ambito da
nanotecnologia.

Entretanto, segundo 0 mesmo relatério, 0 governo aleméo concluiu que
nenhuma mudanca no quadro legal seria necessaria naquele momento, expondo
que os instrumentos disponiveis em nivel nacional e europeu, bem como a
flexibilidade dos atuais quadros reguladores permitiriam respostas adequadas
aos novos resultados cientificos ou eventos relacionados com os materiais em
nanoescala. Eventuais alteracdes nas disposi¢cdes regulamentares para casos
especificos deveriam ser feitas somente ap6s uma definicAo comum, em nivel
internacional, e o desenvolvimento de ferramentas adequadas de analise para
avaliacdo de risco.

Uma das ag¢fes incluidas no Nano-Initiative — Aktionsplan 2010 é o
desenvolvimento de um didlogo estruturado sobre os potenciais riscos e
oportunidades potenciais das nanotecnologias. Este didlogo foi iniciado com o
estabelecimento da NanoKommission, no ambito do Governo Federal Aleméao, e
liderado pelo Ministério Federal do Meio Ambiente (BMU). A primeira parte do
Programa (2006-2008) foi estruturada em trés grupos de trabalho dedicados a
discussédo e formulacédo de recomendacdes no que diz respeito a trés areas: (i)
oportunidade para saude e meio ambiente; (i) pesquisas sobre riscos e
seguranca; (iii) guia sobre o uso responsavel dos nanomateriais.

Mais de 30 reuniBes de dialogo foram realizadas durante este periodo. Um
conjunto de recomendacdes e a¢Bes foram concebidas em cada uma das trés
areas e detalhadas no relatorio publicado em 2009.

A Ultima area foi destinada a fornecer indicacdes para complementar as
medidas regulamentares vigentes (REACH, em particular, e outras diretrizes
especificas da industria da Unido Européia) que, embora em principio, fossem
aplichveis aos nanomateriais, necessitardo de adaptacdo no futuro. Cinco
principios essenciais quanto ao uso responsavel dos nanomateriais foram

enunciados:
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- definicho e divulgacdo da responsabilidade e da gestdo (boa

governanca);

. transparéncia em relacdo as informacdes relevantes para a
nanotecnologia, 0s processos e dados;

- compromisso de didlogos com as partes interessadas;

. criacdo de estruturas de gestéo de risco;

- responsabilidade dentro da cadeia de valor.

E interessante observar que mesmo com a promocdo, pelo governo
alemao, do dialogo entre as partes interessadas, nao foi possivel chegarem a um
consenso sobre algumas questdes relevantes de regulagdo, como por exemplo:
() a necessidade de notificacdo obrigatéria as autoridades ou divulgacao publica
de informacédo sobre o0 uso e seguranca dos nanomateriais; e (ii) a possibilidade
de proibir a producdo e a comercializacdo dos nanomateriais, levando-se em
consideracdo um alto potencial de riscos associados a eles.

A segunda parte do programa (2009-2011) é dedicada a acompanhar e
avaliar a implementacdo destas recomendacgfes. Esse processo também devera
levar a definicdo de acdes especificas de regulacdo para a nanotecnologia

naquele pais.

4.3.2.3.
A experiéncia do Reino Unido

O Reino Unido tem sido reconhecido em toda a Comunidade Européia pela
sua atividade intensa nos temas abordados nesta sec¢éo, traduzida em iniciativas
concretas vinculadas a regulacdo da nanotecnologia. Apdés a publicacdo, em
2004, do Relatério da Royal Society/Royal Academic of Engineering, 0 governo
publicou uma resposta as questdes enderecadas pelas instituicbes britanicas e
criou um grupo ministerial para coordenar as pesquisas, estratégias e politicas
referentes a nanotecnologia. Esse grupo conferiu especial énfase nas questbes
de saude, seguranca e meio ambiente. Os resultados dos projetos de pesquisa e
0s avancos cientificos e politicos do governo neste campo foram relatados nos
documentos “Characterising the potential risks posed by engineered
nanoparticles” e “Government Research Report”, publicados respectivamente em
em marco e dezembro de 2007, peloCouncil for Science and Technology (CST)
e pelo Nanotechnology Research Coordination Group and the Department of the
Environment, Food and Rural Affairs (NRGC-Defra).

Revisdes do quadro regulatério relativos aos pedidos de vérios setores tém

sido encomendadas ou apoiadas por agéncias governamentais do Reino Unido,
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com o potencial de regular todo o ciclo de vida dos nanomateriais, com destaque

para: o Health and Safety Executive (HSE), o Department for Environment,
Foods and Rural Affairs (DEFRA), a Food Standards Agency (FSA) e a
Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency (MHRA). No ano de
2009, o HSE emitiu orientacdes sobre o manuseio seguro de nanotubos de
carbono e o DEFRA solicitou ao Comité Consultivo de Substancias Perigosas do
Reino Unido uma orientacéo especifica sobre a nanoprata.

Em decorréncia de uma reflexdo acerca das lacunas existentes no quadro
regulatério vigente, o governo inglés publicou, em fevereiro de 2008, a seguinte
visdo sobre os regulamentos que afetam o desenvolvimento e a comercializacéo
do nanomateriais. Referindo-se a nanoregulacdo, o documento afirma
explicitamente que, “0 quadro regulamentar existente €& bastante adequado,
embora haja o potencial risco da engenharia de materiais em nanoescala sair do
escopo do controle regulamentar, em determinadas circunstancias. E para
determinar se existe uma verdadeira lacuna de regulacdo, é necessaria uma
melhor compreensdo dos potenciais riscos e, portanto, uma adequacdo dos
modelos de avaliacdo de risco”.

No ano de 2008, o governo britdnico encomendou um parecer informativo a
uma associacéo liderada pelo Institute of Occupational Medicine (IOM), com o
intuito de levantar o status de projetos e pesquisas que atendessem as
recomendacdes efetuadas pelo relatério do NRGC-Defra sobre os avancos nas
areas de saude, seguranga e meio ambiente relacionadas com a nanotecnologia.

Este relatorio, intitulado Emergnano, apontou em relagdo aos 18 objetivos
definidos NRCG varias lacunas, constatando também a existéncia de um maior
namero de pesquisas voltadas para as areas de salde e exposicdo e poucos
estudos sobre caracterizacdo e impactos ao meio ambiente.

Com base nesses resultados e outras evidéncias, o Reino Unido, no ano
de 2009, realinhou sua estratégia com a constituicdo de trés iniciativas distintas,
porém interligadas, no campo da nanotecnologia, sdo elas: (i) Technology
Strategy Board (TSB); (i) Innovation Growth Team (mini-IGT); e (iii) Department
of Business, Innovation and Skills (BIS).

Em termos de regulacdo em nanotecnologia, o Reino Unido apdia as
iniciativas da Unido Européia, mas promove a abordagem “caso-a-caso’,
avaliando os riscos e o uso adequado de nanomateriais, especialmente em
alimentos, e em seu contato genérico.

Em paralelo, o relatério publicado no ano de 2010 pelo UK's House of

Lords Science and Technology Select Committee recomendou ao governo
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britAnico apoiar a reforma regulatéria da Unido Européia, visando assegurar que

todos os nanomateriais usados na industria alimenticia fossem tratados segundo
e mesmo escopo regulatério. Recomendou também um acordo sobre a definicdo
dos nanomateriais e suas propriedades e que a Food Standards Agency (FSA)
revisasse formalmente a regulacdo a cada trés anos. Essa atualizag¢&o indicaria
gue nanomateriais estariam aptos para seu proposito de uso.

Outra recomendacédo referia-se aos cédigos de conduta: que os codigos
fossem apoiados pelo governo britAnico e que a Food Standards Agency
estabelecesse uma base de dados acessivel, listando todos os alimentos e
materiais atualmente em contacto com alimentos que contivessem
nanomateriais. O governo do Reino Unido em seguida respondeu a este
relatorio, identificando areas nas quais ja existem atividades direcionadas para
0s apontamentos realizados e demais areas nas quais ainda € necessario um
maior esforcgo.

O relatdrio sobre “a natureza e a aplicacdo da nanotecnologia dentro das
indastrias de responsabilidade social corporativa, no contexto da protecao a
saude humana e ao meio ambiente”, langado pela DEFRA em 2009, constatou
gue enquanto houver variacdo baseada no tamanho da empresa e no nivel de
comercializagcdo, a maioria dos entrevistados estara engajada com abordagens
de prevencdo e precaucdo ao risco no local de trabalho, guiados pelos
regulamentos existentes.

O governo do Reino Unido continua avangando nesta area, integrando
especialistas na formulagéo de politicas publicas e estabelecendo um Grupo de
Lideranca Nanotecnologias (NLG), em substituicdo ao NRCG. Esse Grupo sera
presidido pelo Department of Business, Innovation and Skills Business,
Innovation and Skills (BIS).

4.3.3.
A experiéncia dos Estados Unidos

Um dos quatro objetivos do Plano Estratégico do “National Nanotechnology
Initiative” (NNI), publicado em dezembro de 2007 é apoiar o desenvolvimento
responsavel da nanotecnologia, por ser considerada uma nova tecnologia de
ampla dimensdo social, considerando aspectos ambientais, e de saude e
seguranca.

Nos dultimos cinco anos, o nivel de investimentos em nanotecnologia
realizados pela NNI tem aumentado sistematicamente, sendo a maioria dos

recursos direcionados para as questdes de salde, seguranca e suporte aos
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trabalhos sobre a evolugdo das normas, aspectos éticos, legais e sociais

envolvidos. Uma interessante e detalhada revisdo das atividades e progressos
em matéria de desenvolvimento responsével dentro da NNI é apresentada em
relatério recente de marco de 2010, intitulado “Report to the President and
Congress on the Third Assessment of the National Nanotechnology Initiative”.

Outra iniciativa, chamada “Nanotechnology Environmental and Health
Implications” (NEHI), mantém desde 2005 um grupo de trabalho encarregado de
coordenar os esforcos relacionados a compreensdo dos potenciais riscos da
nanotecnologia pelas diferentes agéncias envolvidas na Nacional
Nanotechnology Initiative. Atualmente, existem mais de 30 agéncias dos EUA
com atividades relacionadas as questbes de salde, seguranca e meio ambiente.

Nesse contexto, no ambito da iniciativa “Nanotechnology Environmental
and Health Implications” (NEH]I), foi publicado em fevereiro de 2008 um relatério
estratégico relacionando as pesquisas nas areas de salde, seguranca e meio
ambiente. Esse relatério identificou cinco areas prioritarias de investigacéo e as
respectivas agéncias de coordenacgdo. Sdo elas: (i) instrumentacao, metrologia e
métodos analiticos (Instituto Nacional de Normas e Tecnologia - NIST); (i)
nanomateriais e saude humana (Instituto Nacional da Saude - NIH); (iii)
nanomateriais e protecdo ao meio ambiente, (Environmental Protection Agency -
EPA); (iv) saude humana e avaliacdo da exposicdo ambiental (National Institute
of Occupational Safety & Health - NIOSH); (v) métodos de avaliagcdo e gestéo de
riscos (Food and Drug Administration - FDA e Environmental Protection Agency
- EPA).

No que tange a regulacdo, 6rgdos como o FDA, a EPA, a Occupational
Safety and Health Administration (OSHA), o Consumer Product Safety (CPSC) e
o National Institute of Occupational Safety & Health (NIOSH) estdo atuando
ativamente na exploracdo de provaveis implicacdes, riscos e demais demandas
de regulacdo de nanotecnologias, no que concerne a salude, seguranca e meio
ambiente. Logo, espera-se que em se tratando de areas especificas de operacéo
destes 6rgédos, a regulacdo de nanomateriais, produtos e processos baseados
em nanotecnologias seja bem sucedida nos préximos anos.

O Federal Nanotechnology Policy Coordination Group (NPCG), por sua
vez, aborda especificamente as questdes ligadas & nanotecnologia que afetam
varios orgados federais. Assim, 0 objetivo deste Grupo € desenvolver uma
abordagem coordenada para a regulagdo da nanotecnologia em nivel federal.

Descrevem-se abaixo as principais atividades regulatérias oriundas desses
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orgaos federais, destacando-se que grande parte deles mantém atividades de

pesquisa e publicacdes proprias a respeito da regulacdo das nanotecnologias.

4.3.3.1.
Environmental Protection Agency (EPA)

A estratégia da Environmental Protection Agency (EPA) sobre
nanomateriais € a Nanomaterial Research Strategy (NRS), que foi divulgada e
publicada em fevereiro de 2007, com sua versédo final tendo sido emitida em
junho de 2009 pelo Escritério de Investigacdo e Desenvolvimento (ORD).

Segundo a NRS da EPA, os quatro temas principais de pesquisa em
nanomateriais sdo: (i) identificar as fontes; (ii) destino; (iii) transporte; (iv)
exposicao; (v) compreensdo dos efeitos a salde humana e ao meio ambiente, a
fim de informar os riscos e 0os métodos de ensaio; (vi) desenvolvimento de
abordagens de avaliacdo de risco; e (vii) prevencédo e mitigacado dos riscos.

O objetivo da Nanomaterial Research Strategy (NRS) é orientar a
investigacdo sobre a avaliacdo e gestdo de riscos de nanomateriais gerando
apoio as disposi¢des regulamentares da EPA, por meio de atividades especificas
de investigacdo, coordenacdo e colaboracdo com as demais agéncias federais.
Além disso, a NRS prevé uma participacdo chave da OECD como co-
patrocinador dos programas testes em nanomateriais.

Segundo a NRS, a legislacéao e os estatutos considerados mais relevantes
para avaliar e gerenciar 0s riscos associados a hanomateriais e a nanoprodutos
sao:

Lei de Controle de Substéancias Toxicas - (TSCA) Produtos Quimicos;
Lei Federal de Inseticidas, fungicidas e raticidas (FIFRA) — Pesticidas;
Lei do Ar Limpo (CAA) Lei da Agua Limpa (CWA), Lei de Seguranca da
agua Potavel (SDWA) — Meio Ambiente;

Orientacdes ambientais abrangentes - Meio Ambiente;

Compensacdo e Responsabilidade Civil (CERCLA) - Meio Ambiente;
Programa de Inventério de Liberacdo de Téxicos — Meio Ambiente.

Até o presente momento, a maior parte do debate centrou-se na regulacéo
descrita pelo Toxic Substances Control Act (TSCA), que € considerada como
uma regulacdo analoga ao REACH, da Comunidade Européia. Por outro lado, a
EPA langou em 2007 o Nanoscale Materials Stewardship Program (NMSP), com
0 objetivo de coletar informacfes dos fabricantes sobre nanoprodutos, que

estejam sendo produzidos ou tenham alguma associagéo a quaisquer potenciais
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riscos a saude, seguranca, meio ambiente, assim como préticas de

gerenciamento de risco.

O Toxic Substances Control Act (TSCA) cobre toda a regulacdo
relacionada com substancias quimicas e define este termo como: (i) qualquer
substancia organica ou inorganica de uma identidade molecular particular,
incluindo qualquer combinacédo de substéncias que ocorram na totalidade ou em
parte como resultado de um produto quimico ou reacdo que ocorre ha natureza,
e também qualquer elemento ou radical ndo combinado.

A regulacdo do TSCA faz uma clara distingdo entre as substéancias
existentes, tendo a mesma identidade molecular da substancia incluida no
Inventario de Substancias Quimicas- TSCA e aquelas definidas como as novas
substancias, ou seja, as nao incluidas no inventério.

Os nanomateriais classificados como novas substancias sdo submetidos,
como qualquer outro produto quimico novo, a um processo de revisdo de pré-
producdo (pre-manufacturing notification — PMN), para identificar e avaliar os
riscos das substancias consideradas. Embora a definicdo das substancias seja
considerada pela Agéncia suficientemente ampla para incluir os nanomateriais,
e, portanto, regular os nanomateriais sob a competéncia do TSCA, foi
argumentado que muitos dos nanomateriais podem ser classificados como
substancias existentes, logo teriam uma estrutura quimica idéntica ao material
na sua forma macro.

Na visdo da EPA, a Agéncia ainda tem autoridade para revisar ou regular
nanomateriais por meio de um procedimento chamado “Significant New Use
Rules (SNUR)”, que corresponde a uma notificacdo de pedido a empresas, em
caso de lancamento de algum novo uso significante de produtos quimicos
existentes. Sob o enquadramento das SNUR, a EPA pode exigir a notificacdo
pré-venda, essencialmente idénticas as requeridas para 0s novos produtos
quimicos. Desde janeiro de 2005, a EPA recebeu e analisou mais de 100
notificacbes do tipo pre-manufacturing notification (PMN) para materiais em
nanoescala, alguns considerados produtos quimicos novos, outros tratados
através do procedimento SNUR.

Os seguintes principios gerais tém sido adotados com relacdo as
substancias sujeitas para PMN: (i) limitar as utilizacbes dos materiais em
nanoescala; (ii) exigir o uso de equipamentos de prote¢éo individual, como luvas
impermeaveis e respiradores aprovado pelo NIOSH; (iii) limitar a liberacdo ao
meio ambiente deste produtos; (iv) exigir testes para gerar uma base de dados

sobre efeitos a salde e meio ambiente.
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Uma série de outras acdes estdo atualmente em avaliagdo pela EPA,

visando garantir uma regulamentacdo adequada para nanomateriais,
destacando-se:

- propostas de mudancas para SNUR: relacionadas com substancias
especificas que estdo listadas no “Inventario TSCA”, como requerendo
submissdo ao SNUR antes da produgédo, importacdo ou processamento
desta substancia. Incluem a solicitacdo de informac¢des sobre a utilizacao,
caracterizacdo, volumes de producdo, toxicidade e exposicdo que
passardo a ser necessarias para enquadramento no SNUR;

- proposta de uma regra de coleta de informacfes para os nanomateriais
solicitando aos fabricantes a apresentacdo a EPA de informacdes sobre
fabricacéo e utilizacdo de nanomateriais, sob o item 8 (a) da TSCA;

- proposta para desenvolver uma regra de teste (sob o item 4 do TSCA),
solicitando aos fabricantes o desenvolvimento e a avaliacdo de dados
sobre os efeitos a saude, seguranca e meio ambiente de nanomateriais
especificos.

Um ponto importante a se destacar é que o debate atual do Senado dos
EUA sobre a Lei de Seguranga Quimica de 2010 inclui uma proposta de reforma
Toxic Substances Control Act (TSCA), que introduz alteragdes relevantes neste
regulamento e que também afeta a regulacdo dos nanomateriais (mesmo que

nanomateriais ndo tenham sido explicitamente mencionados no debate).

4.3.3.2.
Food and Drug Administration (FDA)

A Food and Drug Administration (FDA) tem autoridade reguladora sobre
uma ampla gama de produtos, tais como drogas e dispositivos, para uso em
seres humanos e animais, e produtos bioldgicos para os seres humanos.

A FDA estabeleceu em 2006 uma Forca-tarefa interna chamada “FDA
Nanotecnologia Task Force”, visando determinar abordagens regulamentares
que favorecessem a continuidade do desenvolvimento de produtos inovadores,
seguros e eficazes usando materiais baseados em nanotecnologia. A estrutura
da Forca-Tarefa inclui vinculos com diferentes centros de competéncia interna,
relevantes para as nanotecnologias, como os centros da FDA para Seguranca
Alimentar e NutricAo Aplicada, Avaliacdo de Medicamentos e de Pesquisa,
Medicina Veterinaria e o Centro de Dispositivos e Saude Radiologica e

Toxicologia, para citar alguns exemplos.
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A capacidade do FDA para estabelecer regulagbes voltadas para

nanomateriais varia dependendo do procedimento de aprovacao previsto para 0s
diferentes tipos de produtos. Trés categorias sdo consideradas:

. produtos sujeitos a aprovacdo para pré- comercializacao
(farmacéuticos, médicos de alto risco dispositivos, o0s aditivos
alimentares, cores e produtos biolégicos);

. produtos sujeitos a vigilancia pdés-comercializacdo (como alimentos,
cosmeéticos, a radiacdo emitindo produtos eletrdnicos, e materiais como
aditivos alimentares e embalagens para alimentos);

.« uma terceira categoria de produtos sujeitos a aceitacdo pré-
comercializacao.

Em geral, o fato das propriedades dos nanomateriais se alterarem de
acordo com suas dimensfes tem sido fortemente destacado como um dos
principais desafios da regulacdo da nanotecnologia, em comparacao com outras
tecnologias emergentes.

No caso da regulagéo européia, como visto no Item 4.3.1, a classificagéo
de dispositivos médicos que tenham muiltiplas fungdes € uma questéo critica. As
questdes relacionadas com a exposigéo utilizando massa/volume, a adequacgéo
dos dados toxicologicos e os protocolos de testes foram também destacados
como fatores criticos na regulacdo de nanomateriais.

A Agéncia deu inicio a varias atividades colaborativas com organizagfes
publicas e privadas, a fim de desenvolver métodos e dados relacionados a saude
e seguranca e meio ambiente dos nanomateriais, em resposta as lacunas
encontradas. Em particular, a FDA esta trabalhando com a Agéncia National
Institutes of Health (NIH), com o National Institute of Standards and Technology
(NIST) no ambito nacional, mas esta também ativamente envolvida no Programa

de Testes de Nanomateriais, conduzido pela OCDE.

4.3.4.
A experiéncia do Canada
O governo do Canada tem apoiado inUmeras iniciativas relativas ao
desenvolvimento de pesquisas e politicas seguras de nanotecnologias,
considerando que “uma abordagem equilibrada e integrada é necessaria a fim de
permitir a introducdo responsavel da nanotecnologia na sociedade canadense”
Atualmente, esse pais vem aplicando a regulacdo existente
nanotecnologia, mas varias acfes estdo sendo inseridas neste campo, em

particular as relacionadas as substancias quimicas. O governo canadense nao
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esta excluindo a possibilidade de que novas abordagens sejam necessarias no

futuro para gerar confianga no avanco desta area.

A abordagem de precaucao é geralmente evocada, como também tém sido
claramente ressaltados os aspectos de saldde e seguranca no contexto das
nanotecnologias.

Apés uma consulta realizada durante um workshop dedicado
exclusivamente ao Departamento Federal de Salude e Meio Ambiente do
Canada, foi publicado em setembro de 2007 uma proposta de quadro
regulamentar para 0s nanomateriais, sob o dominio da Lei de Protecdo
Ambiental do Canada. Esse documento fornece as a¢fes regulatérias basicas no
ambito das nanotecnologias no Canada, com destaque para 0s seguintes
pontos:

- 0 Canadé esta participando ativamente nas iniciativas da OCDE e ISO

sobre nanotecnologia e, atualmente, um canadense € presidente do
Grupo de Trabalho sobre Terminologia e Nomenclatura (GT1) do
Comité Técnico ISSO 229. A resolugdo do “Padrdo de Nomenclatura e
Terminologia” é considerada uma acgdo prioritaria, pois serve de base
para apoiar o quadro regulamentar para os hanomateriais;

« quanto a regulamentacdo de produtos quimicos e polimeros, o
Departamento Federal de Saude e Meio Ambiente do Canada emitiu
em julho de 2007 uma nota informativa, comunicando aos fabricantes e
importadores sobre a responsabilidade reguladora para com o0s
nanomateriais e novas substancias. A nota fornece indicagfes sobre os
nanomateriais que estao sujeitos a regulacdo em vigor, mencionando
expressamente exemplos como fulereno e diéxido de titanio.

- 0 Departamento Federal de Saude e Meio Ambiente do Canada esta
prestes a lancar uma pesquisa de Carter obrigatéria sobre os
nanomateriais, no ambito da Lei de Protecdo Ambiental do Canada de
1999. O objetivo desta pesquisa sera coletar informacdes das industrias
sobre nanomateriais importados ou fabricados acima do limite,
incluindo material utilizado para P&D; informacfes sobre a utilizacdo
dos nanomateriais; volume de producao, tipo, caracteristicas e perfis
toxicoldgicos, além de avaliar as melhores préticas disponiveis.

Quanto a seguranca no trabalho algumas acdes relevantes foram

realizadas, como por exemplo: (i) a emissdo do Relatério-Guia “Boas Préticas
para Gestdo de Risco de Nanoparticulas Sintéticas”, publicado pelo Institut de

Recherche Robert-Sauvé en Santé et en Sécurité du Travail (IRSST).
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Em relacdo a legislagdo sobre produtos perigosos, um grupo de trabalho

dedicado a nanotecnologia foi estabelecido no d&mbito do Workplace Hazardous
Materials Information System (WHMIS). O GT busca desenvolver critérios de
risco, orientacdes sobre as melhores préticas e investigar as necessidades de
informacgé&o para a descrigcdo dos nanomateriais no formato Material Safety Data
Sheets (MSDS).

A Canadian Standards Association (CSA) estabeleceu, em maio de 2009,
um Comité Técnico de Nanotecnologias, Seguranca e Saude Ocupacional para
acompanhar os trabalhos do Comité Técnico ISO 229, a fim de produzir um
padrdo nacional em matéria de saude e seguranca do trabalho relacionado a
fabricacdo de nanomateriais e exposi¢do dos trabalhadores aos riscos potenciais
associados.

Vérias outras atividades e pesquisas voltadas para uma maior
compreensdo sobre as implicagBes éticas, legais, ambientais e de saude que
envolva nanotecnologias estdo em curso no Canada, conforme descrito no
Relatério do Conselho Canadense de Academias e da OCDE.

Muito recentemente, especificamente em marco de 2010, na Canadian
House of Commons, discutiu-se uma possivel alteragdo da Lei de Protecéo
Ambiental do Canada, de 1999, no sentido de introduzir medidas, como a
revisdo da pré-comercializacdo de todos os nanomateriais e nanoprodutos.

Cria-se assim um inventario publico da utilizacdo desses nanomateriais,
que, na opinido dos defensores dessa revisdo, poderia proporcionar uma
abordagem mais preventiva para a regulamentacdo dos nanomateriais naquele

pais.

4.3.5.
A experiéncia da China

A China tem usado historicamente as legisla¢cées desenvolvidas em outros
paises (particularmente dos EUA e da Unido Européia) como referéncia para o
desenvolvimento do seu préprio quadro regulamentar. Em 2000, a China
estabeleceu um Comité Nacional Gestor de Nanociéncia e Nanotecnhologia
(NSCNN) para coordenar a pesquisa nacional nessa area, porém isso excluiu as
agéncias reguladoras listadas abaixo.

Inameras agéncias chinesas tém um papel na regulacdo da
nanotecnologia, dentre as quais as mais proeminentes sdo: o Ministério de
Protecdo Ambiental (MEP); a Administracdo Estatal de Seguranca do Trabalho
(SAWS); a Administracdo Estatal de Alimentos e Medicamentos (SFDA); e a
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Administracdo da Padronizagdo da China (SAC). Todos os produtos quimicos

devem ser listados no "Inventario das Substancias Quimicas Fabricadas ou
Importadas (IECSC), em vigor na China.

No inicio de 2010, a legislacdo foi posteriormente adaptada para adequar-
se ao REACH (Unido Européia), requerendo desde entdo informacdes sobre a
avaliacao e gestdo dos riscos para a saude humana e o meio ambiente.

A nova regulacdo sobre “Gestdo Ambiental de Novas Substéncias
Quimicas" devera entrar em vigor em outubro de 2010 e, de acordo com ela, os
produtos quimicos deverdo ser classificados em trés categorias: (i) novas
substancias quimicas; (i) novas substancias quimicas perigosas; e (iii) novas
substancias quimicas criticas quanto ao perigo.

No entanto, ha uma preocupacdo entre os observadores que serd dificil
gerenciar o potencial de lacunas regulamentares, uma vez que a execucao é de
competéncia do governo local e regional.

A SFDA revisou sua regulacao relativa aos dispositivos médicos em 2006,
passando a considerar aqueles que incluem biomateriais em nanoescala ou de
nanoprata. Logo passou a exigir que os fabricantes ou importadores fornegcam
informacgdes mais detalhadas antes da aprovacéo para a comercializagéo.

A China €& um participante ativo nos processos internacionais de
normalizacdo. Preside atualmente o GT4 do Comité Técnico ISO 229 que trata
de especificacdes de materiais. Na realidade, a China tem sido indiscutivelmente
um dos pioneiros de normalizacdo no dominio das nanotecnologias. Desde
2004, publicou 22 normas nacionais no ambito de quatro agéncias diferentes:
SAC, AQSIQ (Administracdo Geral de Qualidade Supervisdo e Quarentena),
CNDR (Comissdo Nacional de Desenvolvimento e Reforma), e CATI
(Associacdo Chinesa da Induastria Téxtil). As atividades de normalizacdo de
nanotecnologia da China sé@o supervisionadas pela Comissao Nacional Técnica
SAC 279.

4.3.6. )
A experiéncia da India

Na india, o Departamento da Ciéncia e Tecnologia (DST), que faz parte do
Ministério da Ciéncia e Tecnologia, langcou em 2001 a Iniciativa Nacional Nano
Ciéncia e Tecnologia (NSTI). Tal iniciativa evoluiu para a “Nano Mission®, em
2007.

N&ao existe regulamentacdo especifica para a hanotecnologia, embora seja

provavel que futuramente o DST ira desempenhar um papel chave neste
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aspecto, apesar de sua atribuicdo institucional ndo ser propriamente a de uma

agéncia reguladora. Os agentes principais para determinar a regulacdo das
nanotecnologias sdo: o Ministério do Meio Ambiente e Florestas (MoEF), o
Ministério da Saude e Bem-Estar Familiar (MoHFW), o Ministério de Produtos
Quimicos e Fertilizantes, o Ministério da Defesa do Consumidor, Alimentacdo e
Distribuicdo Publica, o Ministério do Comércio e da Industria (MoCl) e o
Ministério do Emprego e do Trabalho (MoLE).

O Instituto Nacional de Educacdo Farmacéutica e Pesquisa — NIPER tem
desenvolvido programas de desenvolvimento em funcdo das diretrizes
reguladoras visando a aprovacdo da nanotecnologia e sua habilitacdo nos
produtos farmacéuticos. O Bureau of Indian Standards (BIS) também esta
planejando financiar os estudos de toxicologia em diversos nanomateriais,
incluindo diéxido de titanio, 6xido de zinco, nanotubos de carbono e de prata.
Outros institutos indianos envolvidos com normalizacdo e regulacdo poderdo
influenciar no desenvolvimento de novos regulamentos relativos a
nanotecnologia, dentre eles: o Instituto Central de Tecnologia de Alimentos
(CFTRI), a Organizagéo Central de Controle e Normalizacdo de Medicamentos
(CDSCO), a Autoridade de Seguranca e Normalizacdo Alimentar da india
(FSSAI), o Instituto Nacional de Pesquisas de Engenharia Ambiental (NEERI), o
Laboratério Quimico Nacional (NCL), o Laboratério Nacional de Fisica (NPL), o
Conselho Indiano de Pesquisa Agricola (ICAR), a Autoridade Nacional para a
Protecdo Ambiental (NEPA). A questdo € ainda mais complicada pelo fato de
algumas atividades de regulacdo serem de responsabilidade de cada Estado
(por exemplo a Saude), enquanto outros sao aplicadas em nivel nacional, como
0 caso do meio ambiente, por exemplo.

O BIS é o membro indiano no Comité Técnico ISO 229 e criou um grupo
espelho (MTD 33) para apoiar a normalizacdo internacional no dominio das
nanotecnologias. No entanto, ele ndo tem um papel ativo em qualquer um dos
grupos de trabalho da OCDE.

A sociedade civil na india estd comecando a ter um interesse maior no
desenvolvimento responsavel das nanotecnologias. O Instituto de Energia e
Recursos (TERI) € um deles. Trata-se de uma organizacdo sem fins lucrativos e
que participa ativamente promovendo o debate publico. Esta organizacdo
solicitou a alteragdo da legislagdo existente e a formacdo de um comité de

especialistas para supervisionar a evolu¢ao processo de regulagdo no pais.
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4.3.7.
A experiéncia do Japéo

No Japédo, o Ministério da Economia, Comércio e Industria (METI) esta
conduzindo um projeto de cinco anos, com base em protocolos de teste de
toxicidade e metodologias de avaliacdo de risco para nanomateriais
manufaturados, coordenado pelo Instituto Nacional de Ciéncia e Tecnologia
Avancada Industrial (AIST).

Adicionalmente, o Instituto Nacional Saude e Seguranca e do Trabalho do
Japdo (JNIOSH) iniciou um projeto de trés anos sobre a exposicdo a
nanomateriais fabricados no local de trabalho. Dentro das atividades do projeto
anterior, o AIST publicou, em dezembro de 2009, os seguintes documentos
sobre a avaliacdo de risco de trés nanomateriais, a saber: (i) avaliacdo de risco
diéxido de titanio (TiO,); (ii) avaliacdo de risco de fulereno; e (iii) avaliacdo de
risco de nanotubos de carbono. Além de um documento de carater geral
intitulado "Abordagem e Principios Basicos para Avaliacdo de Riscos de
Nanomateriais Manufaturados”, os relatérios sdo focados em medidas de gestao
de riscos para controlar e reduzir a exposicdo aos nanomateriais. Como na
maioria dos outros paises, 0s hanomateriais sdo regulamentados no ambito dos
marcos regulatorios atuais, utilizados para as substéncias e produtos
convencionais, e as autoridades japonesas ndo vislumbram a necessidade de
qualquer alteracdo regulamentar para as nanotecnologias, pelo menos ndo em
um futuro proximo.

No entanto, no atual sistema de regulagdo, a Lei de Controle de
Substancias Quimicas obriga os fabricantes a informarem ao governo sobre os
nanomateriais, caso sejam novos produtos quimicos sujeitos a lei, ou se séo
derivados do fulereno. O Ministério da Economia, Comércio e Industria (METI) e
0 Ministério da Environment (MOE), ambos tém estabelecido grupos de trabalho
especificos dedicados a seguranca dos nanomateriais.

O METI organizou, no final de 2008, um levantamento preliminar sobre a
seguranca dos hanomateriais no ambiente de trabalho e fez uma avaliacdo das
boas praticas existentes para a manipulacdo de nanomateriais. Os resultados
dessas atividades foram condensados em um relatério publicado em marco de
2009, apontando o0s riscos potenciais na fabricacdo de nanomateriais e
fornecendo orientacdes voluntarias para a manipulacdo desses materiais.

O Ministério da Saude, Trabalho e Previdéncia Social (MHLW) publicou

diretrizes sobre nanotecnologia, relacionadas aos trabalhadores, e publicard em
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breve um novo conjunto de praticas médicas e produtos farmacéuticos

avaliados. O Japdo participa nos trabalhos da OCDE WPMN e do Comité
Técnico I1SO 229, especificamente no GT2, que trata de medicdo e

caracterizacgéo.

4.3.8.
A experiéncia de Taiwan

O governo de Taiwan langou em 2002 um “Programa Nacional dedicado a
Nanotecnologia (NNP), com foco em tecnologias industriais e de
comercializacdo. Porém, Taiwan também reconhece a necessidade de
desenvolver as nanotecnologias de forma responsavel, como salientado na Fase
Il do NNP. A entidade de Administracdo e Protecdo Ambiental de Taiwan (TEPA)
reconhece a necessidade de investigacdo em questdes como saude, seguranca
e meio ambiente.

Dentro do Plano de Desenvolvimento de Ciéncia e Tecnologia de Taiwan
(2009-2012), menciona-se explicitamente a importancia de pesquisas éticas para
novas tecnologias, incluindo as nanotecnologias.

Todos os produtos quimicos sdo regulados pelo Conselho de Assuntos
Laborais (CLA), no entanto, no decorrer de 2008, foram propostas alteracdes
nos regulamentos vigentes a época para garantir que mais e melhores
informacgbes sobre riscos quimicos fossem obrigatoriamente divulgadas pelos
fabricantes e importadores. O Centro Tecnologico de Saude e Seguranca
(SAHTECH) ficou entédo encarregado de redigir orientacdes de notificagao para o
CLA e assumir forte lideranga no ambito do REACH, na Unido Européia.

A TEPA também desempenha um papel na regulacdo de produtos
quimicos, por meio da Lei de Controle de Substancias Quimica Toxicas.

Taiwan langcou o primeiro sistema de certificagdo para produtos da
nanotecnologia, em 2004. O Sistema de Certificacdo Nanomark € administrado
pelo Instituto de Pesquisa e Tecnologia Industrial (ITRI) e € um sistema
voluntario, que visa aumentar a confiabilidade publica dos produtos com base na
nanotecnologia, garantindo qualidade e seguranca. Até o final de 2009, cerca de
467 produtos de 24 empresas foram certificados segundo o sistema Nanomark.
Este esquema ndo abrange os produtos cosméticos ou farmacéuticos.

A Associacdo para o Desenvolvimento Industrial de Nanotecnologia de
Taiwan (TANIDA) foi formada em 2004 e tem 57 membros industriais, que
contribuiram para o desenvolvimento de regulacdes e ajudaram a estabelecer o

Conselho de Normalizacdo da Nanotecnologia (TNSC), em conjunto com o
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Bureau de Normalizag&do, Medidas e Inspegédo (BSMI). O TNSC participa como

membro do Comité Técnico 1SO 229.

4.4
Iniciativas de auto-regulacéo

As iniciativas de auto-regulacdo tém um papel extremamente relevante no
curto e no médio prazo para lidar como as atuais incertezas e ambiglidades
inerentes ao processo de regulacdo de novas tecnologias, incluindo
nanotecnologias. A auto-regulacdo detém o poder de apoiar a divulgacdo e
compartilhamento de informacdes, a definicdo e divulgacdo de diretrizes e
melhores praticas, estabelecer principios comuns, além de promover a confianca
entre as diferentes partes interessadas (atuais e potenciais).

Os gestores representantes de diversos grupos de interesse — publicos e
privados - desenvolveram varios tipos de instrumentos voluntarios, a saber: (i)
esquemas de relatérios; (ii) cédigos de conduta; e (iii) quadros de gestdo e
credenciamentos.

Os ‘esquemas de relatorios’ sdo instrumentos utilizados pelas autoridades
reguladoras para coletar informacfes da industria sobre a producao,
industrializacao e utilizacdo de nanomateriais, requerendo informacéo, tais como
especificagbes de materiais, volumes de producéo, avaliagdo e gerenciamento
de dados e métodos, dentre outras. Eles podem contribuir para se criar
evidéncias para as decisfes politicas regulatérias. Na maioria das vezes,
relacionam-se com disposi¢cfes especificas (por exemplo, produtos quimicos) e
podem ser voluntarias ou impostas pela legislacao.

Com relagéo aos ‘codigos de conduta’, as entidades reguladoras e outras
partes interessadas propuseram ou implementaram cddigos voluntérios que
definem os valores, principios e préaticas para um desenvolvimento seguro e
responsavel das nanotecnologias. Embora eles geralmente tenham caréater ndo
obrigatério, eles podem se tornar um degrau para 0 alcance de mais
responsabilidade e comprometimento nesta area. Em geral, o objetivo desses
instrumentos é fornecer uma referéncia comum e aumentar o nivel de confianca
entre as partes interessadas.

J& os ‘quadros de gestao e credenciamentos’ sdo instrumentos geralmente
adotados em nivel industrial, para aumentar o nivel de seguranca em relacéo a
producdo, industrializacdo e utilizacdo das nanotecnologias. Eles fornecem
diretrizes e disseminam melhores praticas de gestao de risco e em questbes de

saude, seguranca e meio ambiente. Eles ndo tém um papel regulador, porém,
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como no caso da acreditagdo, podem operar de forma semelhante a sistemas de

certificacdo de qualidade do produto.

Alguns dos exemplos mais importantes desses trés tipos de instrumentos
de auto-regulagao sao apresentados a seguir. Selecionaram-se sete iniciativas, a
saber: (i) Codigo de Conduta da Comissao Européia; (ii) Voluntary Reporting
System (VRS), do Reino Unido; (iii) Nanoscale Materials Stewardship Program
(NMSP), dos EUA,; (iv) Basf Code of Conduct Nanotechnology, da empresa Basf;
(v) Du Pont Nano Risk Framework, da empresa Dupont em parceria com
Environmental Defense Fund, dos EUA; (vi) Responsible NanoCode, elaborado
por um Grupo de Trabalho criado pela The Royal Society, juntamente com a
Insight Investment, a Nanotechnology Industries Association e a Nanotechnology
KTN, do Reino Unido; (vii) AssuredNAno, fruto da colaboracdo entre o Centro de
Inovacdo de Processos (CPI) e o Instituto de Medicina Ocupacional (OIM), do

Reino Unido.

4.4.1.
Caodigo de Conduta da Comisséao Européia

A Comunidade Européia tem mantido um papel muito ativo j& ha algum
tempo na promocao da hanotecnologias e vem colocando enfoque especial para
que o desenvolvimento das nanotecnologias ocorra dentro de uma cultura de
responsabilidade, protecdo e seguranca para o0s cidaddos europeus,
resguardando o meio ambiente.

Em fevereiro de 2008, a Comissdo Européia passa a recomendar a ado¢ao
do Cdédigo de Conduta (CoC) para as atividades vinculadas a pesquisa de
nanociéncias e nanotecnologias. Esse Cdadigo € baseado em um conjunto de
principios, compreendendo entre outros o principio da precaucao, a incluséo e a
sustentabilidade. O CoC fornece uma série de orientacdes sobre as acdes a
serem tomadas, as prioridades, a proibicdo, as restricdes ou limitagdes, visando
0 desenvolvimento seguro da nanotecnhologia.

O CoC abrange todas as atividades de pesquisa em nanociéncia e
nanotecnologia no contexto europeu e € inteiramente voltado para os governos
dos paises-membros, entidades empregadoras e financiadoras de pesquisa,
pesquisadores e, mais amplamente, para todos os individuos e organizacdes da
sociedade civil engajados, envolvidos ou interessados na pesquisa de
nanociéncia e nanotecnologia.

O Cébdigo é um sinal politico para os governos dos paises-membros,

convidados a adota-lo, e uma recomendacdo para as demais partes
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interessadas envolvidas. O conteddo e o grau de implementacdo dependerd

fortemente da forma como os principios gerais do CoC serdo traduzidos em
acOes concretas por todas as partes interessadas no desenvolvimento seguro e
responsavel da N&N.

No entanto, até o0 momento, as reac¢des a esta iniciativa ndo tém sido tdo
contudentes e, por tal razdo, a Comissao Européia prevé atividades para
promover e ampliar a ado¢ao do Cadigo.

Em particular, a Comissdo Européia lancou em janeiro de 2010, no
segundo ano do Programa FP7, o NanoCode, que consiste em um dialogo
multisetorial que fornece insumos para implementar o Cédigo de Conduta da
Comissao Européia (CoC) em atividades de P&D relativas a N&N. O objetivo
deste projeto é melhorar e reforcar a consciéncia do CoC, promover a
construcdo de confianca entre as partes interessadas e, como objetivo final,
desenvolver um quadro de apoio para a articulacdo maior e mais ampla
aplicacdo do Cddigo. O Nanocode envolve parceiros de oito paises europeus
(Alemanha, Reino Unido, Franca, Holanda, Italia, Espanha, Suica, Republica
Checa) e dois paises associados (Africa do Sul, Argentina).

A Comissdo Européia abriu uma consulta publica sobre o CoC, entre
outubro de 2009 e janeiro de 2010, a fim de receber contribuicbes de todas as
pessoas e organizacdes envolvidas ou interessadas em N&N na Europa
(pesquisadores, decisores politicos e industriais, midia, organiza¢cdes nao
governamentais e sociedade civil).

A partir dos resultados desta consulta, a revisdo do CoC estava prevista

para meados de 2010.

fr/.(?lﬁﬁtary Reporting System (VRS)

O sistema denominado “Voluntary Reporting System” (VRS) do
Department of the Environment, Food and Rural Affairs (Defra), do Reino Unido,
foi lancado em setembro de 2006 e concluido em setembro de 2008. O VRS foi
destinado a qualquer empresa ou organizacdo envolvida na fabricagéo,
utilizacdo, importacdo ou gestdo de residuos, atividades essas associadas a
engenharia de materiais em nanoescala. As informacdes solicitadas incluem
quaisquer dados sobre: usos, beneficios, vias de exposi¢ao, propriedades fisico-
guimicas, ecotoxicologia, toxicologia e préaticas de gerenciamento de riscos.

A grande quantidade de informacgdes solicitadas em relacdo a questdes de

BN

confidencialidade e também a exigéncia de recursos para a participacdo (em
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especial no que diz respeito as PMES) estdo entre as razdes identificadas pelo

Defra para a baixa adeséo ao sistema.

A avaliacdo final do VRS ainda nado foi tornado publico, no entanto, o
governo do Reino Unido ja manifestou 0 seu compromisso de continuar e
melhora-lo. O Defra também esta reconsiderando se o VRS deve incluir os
produtos que contenham nanomateriais. Opg¢fes para iniciativas obrigatorias
estdo também no ambito desta avaliacao.

O governo acredita que uma versao revista do atual VRS deva incluir
requisitos do REACH e, idealmente, dar suporte & manufatura de nanomateriais
gque estejam em fase de “construcdo”. Poderd ser uma ponte para um futuro
regime de nanomateriais do REACH (que, por sua vez, podera incluir a exigéncia
de relatérios do tipo VRS), ao invés de criar encargos adicionais.

O governo ainda ndo chegou a uma posicéo final sobre a concepcao do
sistema e do trabalho. O trabalho estd em curso para definir mais
detalhadamente como isso poderia ser efetivamente introduzido. No entanto, se
a revisdo de um sistema voluntario for inicialmente conduzida e a industria ndo
responder adequadamente, 0 governo ira reavaliar sua posicdo em relagdo ao
carater mandatorio do sistema. Ir& também rever suas estruturas e mecanismos
existentes para compartiihamento de informacdo e para o engajamento das
partes interessadas, com vista a encontrar a melhor forma de encorajar
pesquisadores e incentivar as empresas a fornecer evidéncias iniciais de
evolugdo em dire¢cdo ao desenvolvimento responsavel, sem comprometer suas

vantagens comerciais.

4.4.3.
Nanoscale Materials Stewardship Program (NMSP)

A US Environmental Protection Agency (EPA), dos EUA, lancou em janeiro
de 2008 o Nanoscale Materials Stewardship Program (NMSP), sob o estatuto
dedicado a substancias quimicas, o Toxic Substances Control Act (TSCA).

Os principais objetivos do NMSP estdo relacionados a coleta de dados e
informacfes dos fabricantes, importadores, transformadores e utilizadores de
materiais em escala nanométrica (mas também os pesquisadores foram
convidados a participar), a fim de promover o0s testes e ensaios de
nanomateriais. Visa primordialmente identificar e incentivar o desenvolvimento e
utilizacdo das préticas de gestao de risco no desenvolvimento e comercializacdo

de materiais em nanoescala. Os dados recolhidos irdo ajudar a melhorar a base
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de conhecimentos para trabalhos futuros e para a evolucdo da regulacdo destes

materias em escala nanométrica.

O NSMP baseia-se no Inventario de Status de Substancias em nanoescala
(TSCA) e compreende dois niveis de participagdo: (i) participacdo basica; e (ii)
participacdo em profundidade. No primeiro caso, a Agéncia exige apenas a
apresentacdo de informacdes sobre o0s nanomateriais, enquanto que na
participacdo em profundidade € previsto um engajamento ativo com a Agéncia,
no que diz respeito aos ensaios de materiais em nanoescala selecionados.

No ambito da participacdo bésica, as informacfes a serem apresentadas
incluem propriedades fisicas e quimicas, perigos exposicdo, uso e praticas de
gestdo de risco ou planos em relacdo aos materiais em nanoescala que foram
consderados.

Em dezembro de 2008, a EPA recebeu propostas de 29 organizacgfes,
cobrindo mais de 123 materiais em nanoescala, no ambito da participacdo
basica, e envolveu quatro empresas na fase de participacdo em profundidade.

Mesmo que a participacdo no NMSP tenha sido muito abaixo das
expectativas iniciais, a EPA considera a quantidade de informacédo recolhida
como uma valiosa contribuicdo para a avaliacdo dos atuais procedimentos de
regulacdo aplicados aos nanomateriais.

Dentre as necessidades e desafios futuros destacados no relatério do
NMSP, destaca-se 0 aumento da participacdo e da quantidade de informacdes
prestadas pelos participantes (em particular no que tange a dados relativos a
perigos e a exposi¢do). Algumas questdes relevantes, na forma de perguntas
abertas, foram incluidas nas conclusdes deste documento, a saber:

- Quais sdo as caracteristicas das substancias em nanoescala que

devem ser considerados na avaliacdo e gestdo de riscos?;

- Quais, se for o caso, as mudancas de regulacdo que serdo necessarias

para lidar com seguranca com materiais em nanoescala?;

- Que outras praticas de gerenciamento de riscos sdo adequadas para

as substancias em nanoescala?

4.4.4.
Basf Code of Conduct Nanotechnology

A participacdo das empresas no desenvolvimento de bases de dados
cientificamente bem fundamentadas para a avaliagdo dos riscos potenciais e
avanco dos ensaios de produtos e métodos de avaliagdo tem sido considerada

como muito importante para a promoc¢do dos produtos baseados em
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nanotecnologias. Como resultado, varios fabricantes de nanomateriais

elaboraram suas préprias normas e cédigos de conduta.

Um exemplo relevante é o Basf Code of Conduct Nanotechnology,
instituido pela empresa Basf, que resulta em um compromiso voluntério para
orientar de forma responsavel os hébitos e praticas dos empregados dessa
empresa. O Cddigo é baseado em quatro principios: (i) a protecdo dos
funcionarios, clientes e parceiros do negécios, (ii) proteccdo do ambiente, (iii) a
participacdo em pesquisa de segurancga, (iv) didlogo aberto e comunicacéo.

Entre os compromissos incluidos no Cédigo encontram-se a a identificacdo
das fontes de riscos relacionados ao uso de nanomateriais e a definicdo de
medidas adequadas para elimina-los.

Sua adocdo visa fundamentalmente: (i) a administracdo cuidadosa dos
riscos dos processos e produtos relacionados com a nanotecnologia; (i) o
desenvolvimento de um banco de dados sobre salde, seguranca e meio
ambiente; (iii) a melhoria continua de produtos baseados em nanotecnologia; (iv)
o aperfeicoamento dos métodos de ensaio e avaliagdo; (v) a abertura a
colaboracao de todos para o estabelecimento de normas e legislagdes soélidas e
pertinentes; (vi) a comercializacdo de produtos, apenas se a seguranca for
garantida, com base em todas as informacfes cientificas e tecnoldgicas
disponiveis; (vii) transparéncia e compromisso de divulgar novas descobertas as
autoridades e ao publico.

A Basf mantém um website atualizado para o tema nanotecnologia e
aspectos de seguranca e saude a ele relacionados, incluindo uma pagina

dedicada a implementacéo do Codigo.

445,
DuPont Nano Risk Framework

A proposicao do “DuPont Nano Risk Framework” foi resultante de um
esforco conjunto do Environmental Defense Fund, dos EUA, e a empresa
DuPont. Anunciada em setembro de 2005, essa parceria em nanotecnologia em
torno da construcdo do “DuPont Nano Risk Framework” teve como objetivos
desenvolver um processo sistematico e disciplinado para avaliar e tratar os
riscos associados a seguranca, saude e meio ambiente em varios estagios do
ciclo de vida dos nanomateriais.

Lancado em 21 de junho de 2007, o “DuPont Nano Risk Framework”
apresenta uma sistematica abrangente e aplicAvel compreendendo seis etapas:

(i) descricdo do material e aplicacdo esperada; (ii) ilustracdo do ciclo de vida; (iii)
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avaliacéo dos riscos do ciclo de vida; (iv) avaliagdo e gerenciamento de risco; (v)

decisdo, documentacéo e agéo; e (vi) revisédo e adaptacao.

Desenvolvida com o objetivo de apoiar o desenvolvimento responsavel e o
uso da nanotecnologia e colaborar com o dialogo global, informando sobre seus
potencias riscos, a sistematica foi formatada de tal forma que as organizagcfes
possam identificar, avaliar e gerenciar potenciais riscos. De acordo com a
Dupont, ao longo de 2007, o instrumento foi reconhecido por diversas
comunidades e atores relevantes, como associacbes da industria e a
NanoBusiness Alliance, que elogiaram publicamente a sistematica como
importante ferramenta a ser considerada e adotada por suas empresas-membro.
A Organizacdo para Cooperacdo e Desenvolvimento Econdmico (OCDE)
declarou ter utilizado o instrumento como componente de boas préaticas a ser
incluido em seus programas de nanotecnologia e hanomateriais manufaturados.
Embora de caréater voluntario, a DuPont tornou compulsério seu uso em todos
seus trabalhos envolvendo nanotecnologia e ja publicou estudos de caso que
demonstram sua eficiéncia em nanoprodutos por ela fabricados.

A empresa disponibiliza um site atualizado com todas as informacdes sobre
0 instrumento e sua aplicacdo, incluindo estudos de caso especificos dos
nanomateriais. Segundo a empresa, desde 2007, foram registrados mais de 3
mil downloads do documento por visitantes de quase 100 paises em todo o

mundo.

4.4.6.
Responsible NanoCode

A sexta iniciativa de auto-regulacdo refere-se ao codigo voluntério
denominado “Responsible NanoCode”, elaborado por um Grupo de Trabalho
criado pela The Royal Society, juntamente com a Insight Investment, a
Nanotechnology Industries Association e a Nanotechnology KTN. O objetivo do
Responsible NanoCode é estabelecer um consenso internacional sobre as boas
praticas e indicar as empresas e organizacdes o que elas podem fazer para
demonstrar que produzem e desenvolvem nanotecnologias de forma
responsavel.

O “Responsible NanoCode” propde sete principios: (i) cada empresa
devera assegurar que seu Conselho de Administracdo ou seu Orgéo Dirigente
seja responsavel pela conducdo e gestdo das atividades relacionadas aos
impactos das nanotecnologias; (ii) cada empresa devera promover um didlogo

com os diversos atores das areas das nanotecnologias e se mostrar receptiva as
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diferentes posi¢bes, no que tange ao desenvolvimento ou a utilizacdo de

produtos que incorporam nanotecnologias; (iii) cada empresa devera identificar e
mitigar o0s riscos aos empregados que manipulam produtos baseados em
nanotecnologias, considerando todos o processo de producdo ou de sua
utilizacao industrial, com vistas a padrdes elevados de seguranc¢a e de saude no
trabalho; (iv) cada empresa devera conduzir uma avaliacdo detalhada dos riscos
e minimizar todos os riscos publicos potenciais de saude, de seguranca e meio
ambiente, ligados a seus produtos, nos quais as nanotechologias foram
utilizadas; (v) cada empresa devera responsabilizar-se e reagir a todo e
quaisquer impactos, sociais ou éticos, do desenvolvimento ou da
comercializacdo que utilizam as nanotecnologias; (vi) cada empresa devera
adotar préticas responsaveis para a comercializacdo e marketing de produtos
baseados em nanotecnologias; (vii) cada organizacdo devera promover um
didlogo com seus fornecedores e parceiros comerciais para estimula-los na
adocdo do Cadigo e, assegurar, desta forma, a capacidade dos mesmos de
cumprir oS compromissos que eles proprios assumiram no contexto do
desenvolvimento responsavel das nanotecnologias e suas aplicacdes.

Na concepcao do codigo de conduta, as instituicdes parceiras chegaram a
um consenso de que o0 instrumento deveria ser fundamentado
preponderantemente sobre principios, mais do que sobre padroes e
procedimentos. Do seu desenvolvimento colaboraram grandes empresas, como
Basf, Unilever e Smith & Nephew, além de indmeras organizagbes néo-
governamentais, sindicatos e representantes do governo.

The Royal Society, a Insight Investment e a NIA passaram a integrar a
Nanotechnology Knowledge Transfer Network, iniciativa apoiada pelo

Department of Trade and Industry (DT), do Reino Unido.

4.4.7.
AssuredNano

AssuredNano é um sistema de acreditagcdo em Seguranga, Meio Ambiente
e Saude (SMS) especificamente desenhado para organizagdes que trabalham
com nanomateriais, produtos potencializados por nanotecnologias e
desenvolvimento de nanotecnologias.

Esta iniciativa do Reino Unido foi fruto da colaboracdo entre o Centro de
Inovacdo de Processos (CPI) e o Instituto de Medicina Ocupacional (OIM)
daquele pais. Ela oferece aos fabricantes e fornecedores de nanomateriais (e

dispositivos que contenham nanomateriais) um sistema com as melhores
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praticas em aspectos de saude, seguranca e meio ambiente e manipulacédo

segura dos nanomateriais. As organizacfes sdo auditadas anualmente pelo
cumprimento dos requisitos e os resultados das auditorias contribuem para a
atualizacdo sistemética do banco de dados sobre melhores praticas de
manipulacdo segura dos nanomateriais e aspectos de salde, seguranca e meio
ambiente.

O sistema cobre o ciclo de vida completo dos produtos, desde a pesquisa
fundamental até a producdo, comercializacdo e operacdes de reciclagem. O uso
de uma abordagem modular juntamente com procedimentos adequados e
técnicas avancadas de auditoria permitem a melhoria continua dos processos e

replicacao das chamadas melhores praticas.
4.5 Consideracgdes finais sobre o capitulo

Este capitulo forneceu um panorama geral das técnicas nanometrolégicas
e do estdgio dos esforcos de normalizacdo empreendidos em nivel mundial, no
gue tange especificamente a nanotecnologia. Contemplou visdes de diversos
paises e instituicdes publicas e privadas sobre regulacdo e auto-regulacdo em
nanotecnologia, com especial énfase em nanomateriais e nanoparticulas. Essas
informacfBes buscaram também complementar as abordagens conceituais
apresentadas nos capitulos 2 e 3.

Quanto a metrologia, com base no relatério final do projeto NanoStrand
(2006, 2007), identificaram-se 51 técnicas metroldgicas que vém sendo adotadas
para nanomateriais, distribuidas em quatro disciplinas: 20 associadas a
metrologia nanodimensional, 30 referentes a metrologia nanoquimica, 7 a
metrologia nanomecénica e 8 associadas a metrologia aplicada a nanomateriais
estruturados. Algumas técnicas estdo associadas a mais de uma disciplina,
como por exemplo microscopia de forca atbmica (AFM), microscopia de
varredura por tunelamento (STM) e difracdo de raio-X (XRD), para citar alguns
exemplos.

Em relacdo a normalizacdo e a regulagdo, as descricdes e discussdes
foram baseadas fundamentalmente na revisdo abrangente e atualizada
elaborada pelo ObservatoryNano (2010). Na secdo sobre normalizacéo, incluiu-
se também a tipologia de normas que foi adotada durante o desenvolvimento do
NanoStrand, nas etapas da pesquisa survey e de construgdo dos roadmaps
estratégicos. ldentificaram-se 33 normas aplicaveis, classificadas nas seguintes

categorias: (i) terminologia e nomenclatura de nanotecnologia (6 normas); (ii)
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nanomateriais (8 normas); (iii) nanocompadsitos (6 normas); (iv) seguranga, meio
ambiente e salde (7 normas); (v) desempenho de insumos e produtos, com foco
em nanomateriais e nanoparticulas (6 normas). Essa tipologia encontra-se
totalmente alinhada aos trabalhos internacionais de normalizacdo conduzidas
pela ISO e pela IEC, cuja sintese e principais resultados foram apresentados no
item 4.2.1 - Iniciativas da ISO e da IEC em nanotecnologia. Neste capitulo,
forneceu-se a visdo geral, sendo que a grade detalhada com os titulos das
normas sera apresentada no capitulo 6.

Finalmente, vale destacar que a abordagem conceitual adotada no projeto
NanoStrand serviu de fonte de inspiracdo para a proposi¢cdo do modelo analitico-
prospectivo, objeto da presente dissertacdo. Os produtos do referido projeto
(pesquisa survey e roadmaps estratégicos) representaram de maneira
consistente e flexivel os desafios metroldgicos e normativos no contexto europeu
e as trajetdrias para se atingir as metas prioritarias definidas para um horizonte
de 12 anos.

Em 2009, contatos diretos da pesquisadora com o0s coordenadores do
projeto NanoStrand — Dr. Jean Marc Aublant, do Laboratoire National de
Métrologie et d'Essais (LNE) da Franca; Dr. Michael Solar, do Institute of
Experimental and Applied Physics da Czech Technical University in Prague, da
Tchecoslovaquia; e Dr. Norbert Siegel, da DIN, na Alemanha — resultaram em
dialogo aberto e na obtencdo de documentos mais completos, além dos
acessados pela internet na fase de pesquisa bibliografica e documental da
presente pesquisa. Pelas evidéncias empiricas, esses novos conteldos e
documentos internos do referido projeto, por sua vez, permitiram uma melhor
compreensdo da nanometrologia e da normalizagdo em nanotecnologia na
pratica e, como mencionado, inspiraram a pesquisadora na fase de construcdo

do modelo analitico-prospectivo.
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