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PROJETOS DE PESQUISA VINCULADOS

1) As transformacoes juridicas das relagOes privadas: a
construcao de marcos regulatorios e a revisao de categorias
tradicionais do Direito como condicao de possibilidade para
atender aos desafios das mutagoes juridicas contemporaneas
geradas pelas novas tecnologias (UNISINOS);

2) Nanotecnologias aplicadas aos alimentos e aos
biocombustiveis: reconhecendo os elementos essenciais para
o desenvolvimento de indicadores de risco e de marcos
regulatorios que resguardem a saude e 0 ambiente (Rede
Nanobiotec-Brasil/CAPES);




PROJETOS DE PESQUISA VINCULADOS

3) Delineando os pressupostos para moldar a gestao do risco
empresarial gerado a partir das nanotecnologias por meio dos
compliance programs: a contribuicao do “direito a informacao” e
do “dever de informacgao” alicergados nos Direitos Humanos.
Chamada MCTI /CNPq /MEC/CAPES N° 18/2012 - Ciéncias
Humanas, Sociais e Sociais Aplicadas;

7y Os avancos nanotecnologicos e a (necessaria) revisao
da Teoria do Fato Juridico de Pontes de Miranda:
compatibilizando “riscos” com o “direito a informagao” por meio

do alargamento da nogao de “suporte fatico”: Bolsa de
Produtividade em Pesquisa do CNPa.



QUAL O OBJETO?

ISO TC 229

“Nanotechnology Standardization in the field of nanotechnologies that
includes either or both of the following:

* 1.Understanding and control of matter and processes at the
nanoscale, typically, but not exclusively, below 100 nanometers
in one or more dimensions where the onset of size-dependent
phenomena usually enables novel applications,

 2.Utilizing the properties of nanoscale materials that differ from
the properties of individual atoms, molecules, and bulk matter, to
create improved materials, devices, and systems that exploit these
new properties.”




SINAIS DE ALERTA

» Um nano-objeto € um material com uma, duas ou trés
dimensdes externas no intervalo de tamanho de 1 a
100 nm. Nano-objetos sao frequentemente incorporados
numa matriz maior conhecida como um nanomaterial

(ISOITS 27687:2008);

» A combinacao de atomos e moléculas nao devera
provocar instabilidade quimica (Feynman);

 “nanoescala nao implica apenas uma questao de ser
pequeno; trata-se de um tipo especial de pequeno”
(Ratner, 2003).
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E AS NOVIDADES(?) NAO
TERMINAM PORAI ...

Nanotoxicologia, perigos ainda desconhecidos.

As aplicacdes das nanos parecem também tdo promissoras quanto infinitas. Mas, o
que realmente se sabe sobre 0s riscos ligados a sua utilizacdo? Nao grande coisa, ainda!




INTERACOES ENTRE
DIREITO E NEGOCIOS:
LUCRO E MEIO AMBIENTE




COMO REGULAR?
O QUE REGULAR?
POR QUE REGULAMENTAR?

DESAFIOS E POSSIBILIDADES
PARA O BRASIL




DIFICULDADES PARAA REGULACAO

Falta de harmonizagao de metodologia cientifica para aferir
os efeitos positivos e negativos das nanotecnologias;

Numero improvavel de nanoparticulas ja criadas pela acao
humana;

Auséncia de discussao publica sobre os potenciais da
Revolugao Nanotecnologica;

Indefinicdo no cenario internacional, mas com avangos ainda
nao valorados pelo Brasil;

Necessidade de revisar as bases tradicionais de formatag¢ao
dos marcos normativos: o Direito sempre esperou os fatos e
depois criou regulamentacao. Precisamos esperar um
desastre?




O PERCURSO REGULATORIO NO BRASIL

* Projeto de Lei n° 5076/2005

* Autor
Edson Duarte - PV/BA

» Situacao: Arquivado na Mesa Diretora da Cadmara dos
Deputados (MESA)

Objeto: DispOe sobre a pesquisa e 0 uso da nanotecnologia no
pais, cria Comissao Técnica Nacional de Nanosseguranca —
CTNano, institui Fundo de Desenvolvimento de Nanotecnologia —
FDNano, e da outras providéncias.




O PERCURSO REGULATORIO NO BRASIL

PLS - PROJETO DE LEI DO SENADO, N° 131 de 2010 (12/05/2010).
Autor: Senador Tido Viana;

Ementa: Altera o Decreto-Lei n® 986, de 21 de outubro de 1969, que institui normas basicas
sobre alimentos, e a Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, que dispde sobre a vigilancia
sanitaria a que ficam sujeitos os medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e
correlatos, cosméticos, saneantes e outros produtos, e da outras providéncias, para determinar
que rotulos, embalagens, etiquetas, bulas e materiais publicitarios de produtos elaborados com
recurso a nanotecnologia contenham informacéo sobre esse fato.

Data da apresentacao: 12/05/2010;
Situacao atual: (18/10/2012) => CAS - Comissao de Assuntos Sociais
MATERIA COM A RELATORIA

Acao: O Presidente da Comissdo, Senador Jayme Campos, designa o Senador Cicero Lucena
Relator do Projeto. Matéria encaminhada ao Gabinete.

Data da pesquisa: 12/12/2012
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0 Sobre o Forum

A nanotecnologia € um dos principals
focos das atividades de pesquisa,
desenvolvimento e inovagao em todos o
paises Industrializados. Suas aplicages
estan patencialmente presentes em todas
as cadelas industriais, podendo ser
considerada, portanto, como uma nova
"Revolugdo Tecnologica”, Estima-se que,
entre 2010 & 2015, a produgdo industrial
anual do setor excedera @ marca de US§
itrilhaa, demandando milhares de
trabalhadores,

»Saiba Mais




SOBRE O FORUM

Lancado, no dia 23 de novembro de 2009, o Férum de Competitividade de
Nanotecnologia surge como um marco de entrada da nanotecnologia na agenda
do governo. Essa iniciativa do Ministério do Desenvolvimento, Industria e
Comeércio Exterior vai de encontro aos objetivos da Politica de Desenvolvimento
Produtivo, que destacou a Nanotecnologia como programa mobilizador em area
estratégica.

Participam do Forum de Competitividade de Nanotecnologia representantes do
setor privado, academia e governo, organizados nos seguintes GTs:

GT de Mercado
GT de Marco Regulatério

GT de Cooperacao Internacional

GT de Formacéo de Recursos Humanos



SOBRE O FORUM

NA PRIMEIRA REUNIAO DE
2012, EM ABRIL.
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SOBRE O FORUM

» Apesar deste cenario, na reuniao do
Forum de Competitividade realizada
em outubro de 2012 - INT/RJ,
apresentou-se um conjunto de
orientacoes para o diagnostico da
nanotecnologia no Brasil:




Secretaria
de

WCEE Orientagoes Para

I Diagnostico do
Mercado de Nanotecnologias
no Brasil:

(forcas, fraquezas,
oportunidades e ameacas)




FRAQUEZAS

alta avaliacao sobre melhorias no marco
regulatorio;

Secretaria
de
Inovacao

Baixos recursos para apoiar a fase preé-
competitiva (scale-up) e pré-piloto (ex.
farmacéutico, nanomateriais,
nanointermediarios);

- Dependéncia da iniciativa de pequenas e micro
empresas, com pouca sensibilizacdo do capital
privado de grande porte, mesmo investimento de

rsco
- Falta cultura da propriedade intelectual pela

industria e academia;




ecretaria
de

Inovacao AMEAGAS

- Marco regulatorio inadequado ao
desenvolvimento da pesquisa e do mercado.

- Falta de articulacdo entre a regulagdo nacional e
internacional: barreiras técnicas.
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- Aindustria (sistema produtivo) nao tem
estrategia para acompanhar um processo de
transformacao rapida: novas tecnologias sao
disruptivas (ex. téxtil, bens de capital, plasticos,
entre outros).




VIVEMOS NUM “ESPACO JURIDICO VAZIO"?




1) Tratados, Convencoes e Instrumentos Internacionais de Protecido dos
Direitos Humanos; Costumes Internacionais; Principios Gerais dos
Povos Civilizados; Lex mercatéria; Lex electronica; Direito da
Producédo; Normas da ISO; Normas da OCDE; Normas elaboradas pelos
orgdos da ONU; Normas e estudos desenvolvidos por orgdos estatais ou
ndo dos Estados Unidos, da Unido Europeia e dos Paises Asiaticos.

2) Constituicdo Federal; Leis; Principios; Costumes; Doutrina;
Contratos; Resultados do Poder Normativo dos Grupos Socialis;
Negociacdo; Mediacdo; Arbitragem; Sumulas; Normas Técnicas de
Agéncias Reguladoras Estatais, como a ANVISA, por exemplo; Normas
sobre a saude e seguranca do trabalhador; Normas Ambientais.

3) Programas Internos criados pelas Organizacoes, Programas
Empresariais de Cumprimento Voluntario das Normas Juridicas.

convencionalidade por onde a resposta
juridica formada a partir do didlogo
entre as Fontes do Direito devera

passar.

Controle de constituciona




Nanotecnologias - Gerenciamento do risco
ocupacional aplicado a nanomateriais -
Parte 1: Principios e abordagens.

Nanotecnologias - Gerenciamento do risco
ocupacional aplicado a nanomateriais -
Parte 2. Abordagens para o uso do controle
em escalas.

Nanotecnologias - Orientagdo  sobre
caracterizagao fisico-quimica de engenharia
de materiais em nanoescala para avaliagao
toxicologica.

Nanotecnologias - Avaliagdo de risco de
nanomaterial.




NORMAS EDITADAS PELA OCDE

N °34 - ENV/JM/ MONO (2012) 13

N °33 - ENV/IJM/MONO (2012) 8

Desenvolvimentos atuais sobre a seguranga
dos nanomateriais manufaturados

Questoes importantes sobre a avaliagao dos
riscos dos nanomateriais manufaturados.
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NiVEIS DE EXPOSICAO DO TRABALHADOR

NRV
(8-hr TWA)

Description Density

Nanotubes (carbon and non-carbon) 0.01 * SWCNT or MWCNT for which asbestos-like
with not-excluded asbestos-like effects fibres/cm3 effects are not excluded

Biopersistent granular nanomaterialin > 6,000 20,000 * Ag, Au, Ce0,, CoO, Fe, Fe,0,, La, Pb, Sb,0;,
the range of 1 and 100 nm kg/m® particlesicm®  SnO,,

* Al,O,, SiO,, TiN, TiO,, ZnO, nanoclay
» Carbon Black, C¢,, dendrimers, polystyrene
» Nanotubes with excluded asbestos-like effects

Biopersistent granular nanomaterialin < 6,000 40,000
the range of 1 and 100 nm kg/m?® particles/cm®

Non-biopersistent granular nano- Applicable

- * e.g. fats, NaCl
material in the range of 1 and 100 nm OEL e.g. fats, NaC




2 K2 Manufatura: ambiente é controlado !
:ﬁ?‘ _ - fonte, geragéo, tipo, concentragéo e
é relativamente facil realizar o
monitoramento/controle

Nos Laboratorios

e Centros de ).,
Pesquisa
J AttrTon - ; E()E'F:—'%Siil.::l;e
Environment { Ecological
Exposure

OO X»P Oom-—-H2Z2 —

Meio ambiente: o sistema € nao
controlado (caotico) depende de
uma seérie de interagdes e pode
o atingir agua, solo e o ar e depois
. e " R retornar ciclicamente afetando
i R diferente populagdes até se degradar ...
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Recycle

Raw Material Consumer Product Consumer

Production Manufacturing Use

Worker Consumer
Exposure Exposure

e Ind'usjtrial Human Population and” *
Emissions Ecological Exposure

FONTE: EPA 100/B07/001 — FEVEREIRO DE 2007.

Product End
of Life

Landfills Incinerators

Worker
Exposure




Overall Company Health and Safety Program

= Management Leadership
~ Policies
— Standards

®= Employee Participation

® Planning

® Implementation

~ Risk Management >

~ Training

~ Communication

— Safe Practices

» Evaluation

® Corrective Actions

® Compliance Plan

Nanomaterial Risk Management Program

® Hazard
Determination

® Process Review

= Exposure
Evaluation

® Risk
Characterization

>

= Controls

\

f

Hierarchy of Controls
Elimination

!

Substitution

Isolation

Engineering Controls

4

Administrative Controls

Personal Protective
Equipment

N




Prevention through Design 3
National Initiative PtD
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Year Agency Joined the NNI

USPTO

NIOSH TiOSH

USITC § (e

p . "'\ FS @ ”
NRC o) p  USGS ~U§GS
eOA m cesc (87) ool _gﬁ
DHS [NBg! BIS (; DOEd @
2003-4 2007
Figure 1. NNI Participating Agencies by Year Joined

FONTE: 2012 NNI Strategic Plan




NA UNIAO EUROPEIA

Diferentes pontos de vista entre as 3 Instituicdes da UE (Comisséo Europeia,
Parlamento Europeu, Conselho da Unido Europeia);

Pontos de vista divergentes na Comissao e no Conselho da Unido Europeia;
Divergéncias Internas e Internacionais;
A questao relativa a defini¢ao:

Em 17/10/2011, a Comissao Europeia propés que os paises da UE
adotassem uma definicao comum de nanomateriais, baseada no tamanho
de suas particulas e nos locais onde sao manipulados: sao ‘nanos’ os
materiais cujos principais componentes tenham tamanho entre 1 e
100nm. Revisao em 2014.

Fonte: http://europa.eul/, de 12/12/2012;

Dr. David Azoulay: Center for International Environmental Law.



QUAIS OS RISCOS DA FALTA DE APROFUNDAMENTO
DO MARCO REGULATORIO?

o O Brasil acabara sendo “atropelado” pelas proposi¢des normativas dos outros
paises, tendo que aceitar a proposta estrangeira de regulagéo, que pode nao
atender as especificidades brasileiras;

o Hoje, se tem uma aparente situacéao de “espaco juridico vazio”. O que € falso: por
exemplo, o art. 931, do CC: “o risco do desenvolvimento” => o0 empresario
responde objetivamente (independente de culpa) pelos danos causados por
produtos postos em circulagao.

v Nao abrange todo e qualquer produto, mas somente aquele oriundo do
desenvolvimento tecnoldgico que ndo tem, ainda, uma exata caracterizagao
relativa a amplitude dos danos.

v" Por isto, a necessaria “gestao do risco”: informacao ao mercado; testes e analises
por 6rgaos independentes; acompanhamento dos efeitos decorrentes do produto,
continuidade das investigacdes ao longo do periodo da comercializagao.



3. O Estado

v Este artigo foi regulam y _.de Inovacgao e da Lei do
Bem.




QUEM ASSUMIRA O CONTROLE
E OS RISCOS?



O DESAFIO: QUAL O CAMINHO MAIS PRUDENTE?

O Poder Legislativo — especialmente a Camara dos Deputados, por meio
da Comissao de Meio Ambiente e Desenvolvimento Sustentavel poderia
promover uma INOVACAQO RADICAL no Direito Brasileiro:

Ao invés de elaborar uma lei, que podera gerar varias consequéncias, ....

Construir uma espécie de CONSOLIDACAO DE ESTRUTURAS
NORMATIVAS nacionais e internacionais direta ou indiretamente
aplicaveis as NANOTECNOLOGIAS.

Isto traria protecéo e saude ao trabalhador e forneceria uma base solida e
segura ao empresario brasileiro vinculado as industrias de base
nanotecnologica.



Wilson Engelmann
André Stringhi Flores
André Rafael Wevermiiller
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http://www.inovacaotecnologica.com.br/noticias/noticia.php?artigo=codigo-genetico-dna-descrito-matematicamente&id=010150110504

