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RESUMO

O artigo tem como objetivo demonstrar a ferramenta safe by design como
alternativa para se construir produtos mais seguros e sustentaveis, diante
dos riscos apresentados pela nanotecnologia. Assim, na primeira parte
do artigo, é demonstrada a interrelacdo entre Direito, sustentabilidade
e consumo sustentdvel. Na segunda parte, analisa-se os riscos da
nanotecnologia para a saide dos consumidores e ao meio ambiente e o
safe by design como forma de gestdo dos riscos, com vistas a minimiza-
los. Utiliza-se a pesquisa bibliogrdfica e documental e método de
abordagem sera empregada a matriz sistémico-construtivista, em razdo
da possibilidade de construir respostas de forma enredada e comunicativa
entre os sistemas da sociedade. Concluiu-se que o safe by design é um
exemplo privilegiado de como a producio e o consumo sustentaveis
trazem beneficios a protecdo da saide do consumidor e ao meio ambiente
saudavel e equilibrado e se conecta com o ODS 12.

PALAVRAS-CHAVE: Sustentabilidade. consumo sustentavel.
nanotecnologia. safe by design.

ABSTRACT

The aim of this article is to explain how the ‘safe by design’ tool can be used
to create safer and more sustainable products, given the risks inherent
in nanotechnology. Therefore, the first part of the article examines
the relationships between legislation, sustainability and sustainable
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consumption. The second part analyzes the risks to the health of consumers and the environment from
nanotechnology and how ‘safe by design’ can be used to manage and minimize the risks. The article
uses bibliographical and documentary research and employs the systemic-constructivist matrix as its
approach, which enables us to identify interlaced and communicative relationships between society’s
systems. In conclusion, ‘safe by design’ is an excellent example of how sustainable production and
consumption can improve the protection for consumer and environmental health and balance and is
aligned to SDG 12.

KEYWORDS: Sustainability. sustainable consumption. nanotechnology. safe by design.

RESUMEN

Este articulo tiene el objetivo de mostrar la herramienta safe by design como alternativa para construir
productos sostenibles, considerando los riesgos presentados por la nanotecnologia. En la primera parte
del articulo se demuestra la interrelacién entre Derecho, sostenibilidad y consumo sostenible. Después
se analizan los riesgos de la nanotecnologia para la salud de los consumidores y para el medio ambiente
y el safe by design como forma de gestién de los riesgos, a fin de minimizarlos. Se emplea la investigacién
bibliografica y documentaria, y como método de abordaje, la matriz sistémico-constructivista, debido
a la posibilidad de construir respuestas de forma enredada y comunicativa. Se concluye que el safe by
design es un ejemplo privilegiado de cémo la produccidon y el consumo sostenibles traen beneficios para
la proteccidén de la salud del consumidor y para un medio ambiente saludable y equilibrado, y que se
conecta con el ODS 12.

PALABRAS CLAVE: Sostenibilidad. consumo sostenible. nanotecnologia. safe by design.

1INTRODUCAO

O presente artigo procura responder a pergunta de pesquisa se o instrumento
safe by design pode auxiliar como um mecanismo eficaz na gestao dos riscos nano-
tecnolégicos e promover um consumo mais sustentavel. Para tanto, o trabalho inicia
abordando a relacdo entre sustentabilidade e o Direito, objetivando construir um novo
paradigma hermenéutico pautado em um Estado de Direito Ambiental e nos riscos
ecoldgicos. Apds, sera relacionado o consumo sustentavel como importante Objetivo
do Desenvolvimento Sustentavel - ODS 12 das Nacdes Unidas, insculpido na Agenda
2030 e seu impacto na legislacdo consumerista.

Como exemplo privilegiado de riscos que os novos produtos representam a sau-
de humana e ao meio ambiente, o artigo explora a nanotecnologia aplicada aos mais
variados produtos comercializados e disponiveis no mercado de consumo. Explora-se
os seus riscos e informa que, tanto o tema da sustentabilidade quanto os riscos nano-
tecnoldgicos exigem um didlogo constante entre o direito interno e o direito interna-
cional, pois 0os marcos regulatorios da nanotecnologia ainda ndo foram definidos (EN-
GELMANN, 2016). Como forma de gerenciar os riscos nanotecnolégicos e objetivando
uma inovacao sustentavel, na segunda parte deste artigo, serd explorado como méto-
do alternativo a regulacdo formal e proveniente do Estado o safe by design. Utiliza-se a
pesquisa bibliografica e documental e método de abordagem serd empregada a matriz
sistémico-construtivista, em razdo da possibilidade de construir respostas de forma
enredada e comunicativa entre os sistemas da sociedade.
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2 DIREITO, CONSUMO SUSTENTAVEL E ODS 12

A pandemia de COVID-19! trouxe como tema da comunicag¢do social o alerta
global de medidas sanitarias, mas sobretudo ilustra a compreensao sistémica que se
desenvolve o conceito de saide em suas dimensdes humana, animal e ecoldgica, o
que se tem denominado de one health, ou seja, satde unica ou integral (OMS, 2017).
Segundo a OMS, os coronavirus sao zoondticos, o que significa que sdo virus transmi-
tidos de animais para humanos.? Os estudos cientificos relacionados apontam uma
relacdo direta entre o surgimento de doencas infecciosas emergentes com fatores so-
cioeconOmicos, ambientais e ecoldgicos e fornecem um indicativo de regioes onde
novas epidemias sdo mais provaveis de se originar (WEISS; MCMICHAEL, 2004). Em-
bora haja incerteza quanto as causas e mesmo a origem do virus Sars-Cov-2, existem
fortes indicativos de que ele ganha for¢a com o desequilibrio ecossistémico e esta
relacionado as opcoes de consumo humano e degradagdo ambiental (UNEP, 2020).

Neste sentido, especialmente a partir de 1970 deu-se inicio a uma preocupacao
marcante pela defesa do meio ambiente nas legislacdes de varios paises, em razao da
crise ecoldgica evidenciada no documento intitulado ‘Os limites do crescimento’, elabo-
rado pelo Massachusetts Institute of Technology, encomendado pelo grupo Clube de Roma.
O documento alertava para a taxa de crescimento demografico, os padroes de consu-
mo e a atividade industrial como sendo conflitantes com os recursos naturais (SOUZA,
2011; MIT, 1972). A crise ecoldgica passou a ser atribuida as ‘pegadas’ do ser humano no
Planeta Terra, sendo considerada uma “metodologia de contabilidade ambiental que
avalia a pressdao do consumo das populagoes humanas sobre os recursos naturais. Ex-
pressada em hectares globais (gha), permite comparar diferentes padrdes de consumo
e verificar se estdo dentro da capacidade ecoldgica do planeta” (WFF-Brasil, 2011).>*

1 Em 11 de margo de 2020 a Organizacdo Mundial de Saude (OMS) caracterizou a COVID-19, doenga
causada pelo virus Sars-Cov-2 como uma pandemia, apds os casos detectados terem ultrapassados
as fronteiras da China e alcancados a época 114 paises e 118.000 casos quando do pronunciamento
(WHO, 2020).

2 Existe a suspeita que a transmisséo do virus ocorreu via pangolim, animal mamifero comercializado
em varios mercados locais da China (WHO, 2020).

3 De acordo com a Organizacdo Internacional Global Footprint Network, todo ano é calculado o Dia da
Sobrecarga da Terra, que marca a data a partir da qual a demanda dos seres humanos por recursos
naturais ultrapassa a capacidade da terra de se regenerar. Em 2022, a Terra entrou no vermelho no
dia 28 de julho, marcando esse dia o inicio do consumo de recursos acima da capacidade de regene-
racdo do planeta (WWF, 2022).

4 “Orestante do ano corresponde a sobrecarga, que é causada por quatro fatores principais: 1) o quan-
to nds consumimos; 2) com que eficiéncia os produtos sdo feitos; 3) quantas pessoas existem no
planeta; e 4) quanto os ecossistemas da natureza sdo capazes de produzir. Em varios paises, o prin-
cipal fator de presséo para a exploragdo desenfreada dos recursos naturais é o crescente nivel de
consumo, mas no caso do Brasil o problema é a acentuada queda na biocapacidade, como mostra
o gréafico abaixo. A biocapacidade de uma cidade, estado ou nagéo representa o quanto seus ativos
ecoldgicos (incluindo terras agricolas, pastagens, terras florestais, dreas de pesca e terras construi-
das) conseguem produzir” (WWF, 2019).
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O Direito ndo ficou imune as ressonancias do movimento ambientalista e da pauta glo-
bal em torno da prote¢do do meio ambiente. Em meio a este cenario, surgem a nogao
de sustentabilidade, desenvolvimento sustentavel e consumo sustentavel, que serdo

analisados nos préoximos subitens.

2.1 Direito e sustentabilidade

O conceito e a ideia de sustentabilidade surgem a partir de 1970, ligada a uma
visdo ampla de protecdo ao meio ambiente, uma vez que “o equilibrio ambiental im-
plica o uso racional e harmonico dos recursos naturais, de modo a nao os levar ao
seu esgotamento e degradagdo” (SARLET; FENSTERSEIFER, 2015) mas também de
adaptacao dos sistemas a esta nova realidade global. A sustentabilidade refere-se a
capacidade de o ecossistema poder absorver as tensdes ambientais sem mudar seu es-
tado ecoldgico. (ROCHA; WEYERMULLER, 2014).° Todo sistema bioldgico, ecoldgico
ou funcional (e.g. Direito, Economia, Politica) precisa preservar sua sustentabilidade
que se refere a capacidade de se adaptar no contexto de degradacdo ambiental, ao
realizar sua autopoiese (ROCHA, 2009).°

A crise da sustentabilidade ambiental pode servir como meio de comunicacado
simbdlico ecolégico da escassez ao éxito da sociedade industrial, especialmente a par-
tir da segunda metade do século XX e evidenciar que o meio ambiente sadio e de
qualidade sdo condi¢Ges necessdrias para a concretizacao dos direitos fundamentais,
sobretudo a vida, a propriedade e a saude (CARVALHO, 2008). O marco inicial do reco-
nhecimento do direito ao meio ambiente como um direito humano foi a Declaracao
de Estocolmo sobre Meio Ambiente Humano de 1972, que no Principio 1 (UNITED NA-
TIONS, 1972)" fez constar a interdependéncia entre a protecdo ambiental com a sadia
qualidade de vida intergeracional.

O termo desenvolvimento sustentavel ficou conhecido do grande publico em
1987, quando a Comissao Brundtland, publicou o relatério “Nosso Futuro Comum”. O
documento conceitua o desenvolvimento sustentavel, aproximando a ideia ja existen-
te de sustentabilidade com desenvolvimento, nao mais os colocando como objetivos
conflitantes, assim “desenvolvimento sustentavel é o desenvolvimento que encontra

5 Luhmann apontara como alternativa, um meio de comunicacio forte, que realizara uma comunica-
¢do exitosa entre os riscos ecoldgicos indeterminados e os sistemas. Destarte, o papel das mudancas
climaticas pode servir como meio de comunicagio simbdlico ecolégico da escassez a sociedade.

6 Partindo dos pontos de observacao de Humberto Maturana e Niklas Luhmann, a autopoiese se ca-
racteriza por uma énfase na comunicagio e autorreproducdo com autonomia perante o ambiente, a
partir da ideia de sistema. (ROCHA, 2009).

7 Principio 1: “O homem tem o direito fundamental a liberdade, a igualdade e ao desfrute de con-
dicdes de vida adequadas em um meio ambiente de qualidade tal que lhe permita levar uma vida
digna e gozar de bem-estar, tendo a solene obrigacao de proteger e melhorar o meio ambiente para
as presentes e futuras geracoes [...]” Traduziu-se (UNITED NATIONS, 1972).
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as necessidades atuais sem comprometer a habilidade das futuras geracoes de aten-
der suas proprias necessidades” (BRUNDTLAND 1987).

A nocédo de desenvolvimento sustentavel foi sendo aprimorado, uma das pers-
pectivas trabalhadas é relaciona-lo a trés elementos éticos: preocupagdo com as ne-
cessidades das geracdes atuais (equidade intrageracional), preocupacdo com as ne-
cessidades das futuras geracoes (equidade intergeracional) e a preocupacdo com o
mundo natural ndo humano (igualdade entre as espécies). Segundo Bosselmann: “Nao
ha prosperidade econdmica sem justica social e ndo hao h4d justica social sem prospe-
ridade economica, e ambos dentro dos limites da sustentabilidade ecolégica” (BOS-
SELMANN, 2015).

A elaboracido do conceito de desenvolvimento sustentavel se desenvolveu com
mais forca na preparagdo da Conferéncia das Nagoes Unidas sobre Meio Ambiente e
Desenvolvimento (Rio 92), que ocorreu na cidade do Rio de Janeiro/Brasil, em 1992. A
Conferéncia teve como mérito colocar o assunto diretamente na agenda publica. Para
além da questdo ambiental, a Agenda 21 aborda outros indices de desenvolvimento que
causam danos ao meio ambiente, como a pobreza, padrdes insustentaveis de produgao
e consumo, pressoes demograficas e a estrutura da economia internacional (ONU).

Nesta senda, ganhou importancia a compreensao ecoldgica do conceito de sau-
de, uma vez que a fragilidade da Natureza de um modo geral causada pela destruicao
e desequilibrio ecolégico implica em agravar as vulnerabilidades do ser humano, fato
que demonstra “a relevancia do principio da integridade ecoldgica® como Grundnorm
do Direito Constitucional Ecolégico” (SARLET; FENSTERSEIFER, 2021). Segundo os
autores, a Teoria Constitucional e a Teoria dos Direitos Fundamentais evoluem e se
aprimoram na medida das transformacdes das relacdes sociais, as legitimando por
meio de uma preservacdo mais ampla dos direitos fundamentais (Idem).

A Constituicao Federal brasileira e diversas outras que seguiram evidenciaram
a forte caracteristica da tutela ambiental, diante de um novo paradigma constitucio-
nal ecoldgico “com fortes tracos ecocéntricos” (SARLET; FENSTERSEIFER, 2021). A
transicao da concepcao fundada sobre a pessoa, em decorréncia da tradi¢ao indivi-
dualista, para uma nocao transindividual, levando-se em consideragdo que a dignida-
de da pessoa humana esta vinculada a um meio ambiente ecologicamente equilibra-
do, garantidor de uma vida saudavel, passou a influenciar as Constitui¢cdes dos paises’.

8 Esta expressdo utilizada por Sarlet e Fensterseifer é referenciada como sendo do autor Klaus Bossel-
mann (BOSSELMANN, 2015).

9 De acordo com o documento ‘Environmental Rule of Law’ primeiro relatério global do Estado de
Direito Ambiental, divulgado no inicio de 2019, desde a década de 1970, 88 paises reconheceram
um direito constitucional ou fundamental a um meio ambiente saudavel. Segundo a UNEP, os dados
mostram que embora o numero de leis e agéncias ambientais tenha aumentado de forma exponen-
cial em todo mundo nas dltimas décadas, a fraca aplicagdo das leis é uma tendéncia que esta agra-
vando os problemas ambientais (UNEP, 2019)
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No Brasil, a existéncia de um meio ambiente ecologicamente equilibrado passou a ser
considerado um direito fundamental da pessoa humana, consoante art. 225 da Consti-
tuicdo Federal e fez emergir um Estado de Direito Ambiental (CARVALHO, 2008).

Segundo Canotilho (CANOTILHO, 2004), tal fené6meno fez surgir o Estado Am-
biental, que consiste em um processo de ecologizacao das estruturas do sistema poli-
tico diante da sensibilizacdo do Direito as irritacdes ecoldgicas. A resposta do sistema
politico as ressonancias e alteragoes estruturais oriundas da sociedade de risco tem
como perspectiva o meio ambiente como critério de afericdo nas tomadas de deci-
soes, assim o que caracteriza o Estado Ambiental é “além de ser e dever ser um Es-
tado de Direito Democratico e Social, deve ser também um Estado regido por princi-
pios ecoldgicos” (CANOTILHO, 2003). A doutrina (SARLET, 2020) defende que existem
principios gerais estruturantes ao Estado Democratico de Direito Brasileiro, os quais
formam o nucleo material essencial da ordem juridico-constitucional e dentre eles
esta o “principio (e dever) da sustentabilidade nas suas dimensoes ecoldgica, social e
econdmica”.

Neste sentido, o préoximo ponto do artigo aborda o consumo sustentavel, con-
sentaneo do desenvolvimento sustentavel e sua relacdo com o ODS 12 e Cddigo de
Defesa do Consumidor (CDC) no Brasil.

2.2 Consumo sustentavel em ODS 12

O consumo sustentavel é desenvolvido sob os auspicios em torno do direito
ao desenvolvimento sustentavel. O direito ao desenvolvimento sustentavel encontra
sua justificacdo constitucional no § 2° do art. 5° da Constituicao Federal, que dispoe
que os direitos e as garantias ali expressos nao excluem outros decorrentes do regime
e dos principios por ela adotados, ou dos tratados internacionais. O art. 3° da Consti-
tuicao Federal espelha os objetivos fundamentais da Republica Federativa do Brasil e
nele constam: a construcao de uma sociedade livre, justa e soliddria; a garantia ao de-
senvolvimento nacional; a erradicagdo da pobreza e a marginalizagdo e a reducdo das
desigualdades sociais e regionais; promoc¢ao do bem de todos, sem preconceitos de ori-
gem, raga, sexo, cor, idade e quaisquer outras formas de discriminacdo. Estes objetivos
fundamentais estdo ligados a ideia de desenvolvimento humano, a dignidade da pessoa
humana, que serve de alicerce para o desenvolvimento sustentavel (WEDY, 2018).

Mas é por meio do art. 225 da CF que o imperativo de sustentabilidade constitu-
cional é estabelecido e visa “assegurar a protecao dos espacos e dos recursos naturais”
como condi¢do para o desenvolvimento da vida. No ordenamento juridico infracons-
titucional, o objetivo da sustentabilidade resta estampado como diretriz da Politica
Nacional do Meio Ambiente (Lei n° 6.938/1981, art. 4°, I) e busca um compromisso de
melhorar as condicoes humanas, sociais e ecologicas em que vivemos para as futuras
geracoes (AYALA, 2011).
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A ecologizacao do Direito permeia a sustentabilidade nas tarefas do Estado e
faz ressonéncia nas legislacdes. Segundo Marques (MARQUES; ATZ, 2022) ndo sé no
que se refere a producao, “mas também do consumo com reflexos na atualizacao do
direito do consumidor, pois precisamos imprimir um novo paradigma ambiental em
especial nas normas de conduta do mercado de consumo”. No direito do consumidor,

a ecologizacao se desenvolve por meio do consumo sustentavel e suas praticas.

O conceito de consumo sustentavel foi desenvolvido pela Comissdo de Desenvol-
vimento Sustentdvel da Organizacao das Nacoes Unidas e refere-se ao uso de servicos e
produtos que respondam as necessidades basicas de toda populacao e tragam “a melho-
ria na qualidade de vida, a0 mesmo tempo em que reduzem o uso dos recursos naturais
e de materiais toxicos, a producdo de lixo e as emissdes de poluicdo em todo ciclo de
vida, sem comprometer as necessidades das geracoes futuras” (UNEP, 2012 apud SENA-
CON, 2013). A importancia do impacto do consumo humano nos recursos naturais, a
reducao das emissoes de gases de efeito estufa (GEE) e a mudanca no estilo de vida dos
consumidores sdo tidas como pilares estruturantes do desenvolvimento sustentével.

A ONU, por meio das Diretrizes das Nacoes Unidas para a Protecao do Consu-
midor, de 1985, revisadas em 1999, incluiu uma nova sessao dedicada ao consumo
sustentavel, sob o titulo: ‘Promocado de modalidades sustentdveis de consumo’ e carac-
terizou consumo sustentavel como aquele que visa ‘satisfazer as necessidades de bens
e servicos das geracdes atuais e futuras’ (MARQUES, 2016). As Diretrizes da ONU sobre
Protecao ao Consumidor de 1985, revisadas em 1999 e 2015 e do Cédigo Internacional
de Protecdo aos Turistas (UNWTO), de 2021 sdo as unicas regras mundiais ou globais
em matéria de protecdo dos consumidores (MARQUES, 2021). Dai a importancia da
Agenda 2030 ter estabelecido como um dos objetivos do desenvolvimento sustentavel,
0 ODS 12 sobre ‘Consumo e Producao Responsaveis’ e suas metas respectivas que ver-
sam sobre politicas e a¢oes a serem cumpridas pelos Estados e organizacdes até 2030
(UNITED NATIONS, 2015).

Muito embora o Brasil esteja estagnado ou atrasado em varias metas relaciona-
das ao ODS 12 (MARQUES; ATZ, 2022), importante se faz promover e estimular prati-
cas de consumo sustentdveis por meio do CDC. O tema dos riscos nanotecnoldgicos a
saude do consumidor esta diretamente relacionada a meta 12.4'° do ODS 12 que visa ao ma-
nejo sustentavel dos produtos quimicos e de seus residuos, de acordo com os marcos
internacionais acordados, a fim de evitar consequéncias danosas a saude humana e

10 Meta 12.4: Até 2020, alcancar o manejo ambientalmente saudavel dos produtos quimicos e todos
os residuos, ao longo de todo o ciclo de vida destes, de acordo com os marcos internacionais acor-
dados, e reduzir significativamente a liberagdo destes para o ar, d4gua e solo, para minimizar seus
impactos negativos sobre a saide humana e o meio ambiente.
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ao meio ambiente. Portanto, a gestdo dos riscos de produtos que apresentam estudos
cientificos que revelam algum grau de toxicidade para a saide humana, deve ser re-
gulado com cautela pelas agencias fiscalizadoras e pelo poder publico, e o fornecedor
cumprir com seu dever de diligéncia que antecede a comercializacao do produto. De
fato, nao é tolerado no mercado de consumo produtos que colocam um grau de inse-
guranga nao razoavel a saide dos consumidores (ATZ, 2022).

No ano de 2021 o CDC foi atualizado pela Lei 14.181 de 2021 que introduziu no-
vos principios e direitos ao CDC, sobretudo no que se refere a protecao e tratamento do
superendividamento. Contudo, acrescentou dois novos principios na Politica Nacio-
nal de Defesa do Consumidor (art. 4°, incisos IX e X), sendo que o IX prevé o fomento
de acdes direcionadas a educagao ambiental dos consumidores. O inciso representou
também um alinhamento com os ODS da Agenda 2030 e inaugura de maneira expressa
a positivacdo do tema do consumo sustentdvel na legislacao consumerista (MARQUES,
2021).1 Nao se desconhece os varios didlogos possiveis ja existentes entre o CDC e a
legislacao ambiental como a nog¢ao de abuso do fornecedor o desrespeito a valores e
normas ambientais.!? Para tanto, o Direito precisa utilizar método hermenéutico de
didlogo entre as diversas fontes (MARQUES, 2019) e apto a construir respostas do Di-
reito a questdo dos riscos contemporaneos que envolvam a integridade ambiental e a

saude humana, a exemplo das nanotecnologias.

Existe o PL 3.514/2015 que também visa a atualiza¢ao do CDC quanto ao comér-
cio eletrdnico. Em seu bojo ele traz importantes inovacdes ao incluir a sustentabilida-
de no art. 6°, inciso XIII do CDC como direito basico “a informacdo ambiental veraz e
util, observados os requisitos da Politica Nacional de Residuos Sélidos, instituida pela
Lei n° 12.305, de 2 de agosto de 2010”. Também ¢é inserido ao projeto a perspectiva da
necessidade de protecdo das geracdes futuras ao incentivar a promocao de padrdes de
producao e consumo sustentaveis (MARQUES; ATZ, 2022). Assim, produtos fabricados
com a nanotecnologia que apresentam niveis de toxicidade a saide humana precisam
ser gerenciados pelo Direito sob a perspectiva do risco, em que o principio da susten-
tabilidade é um instrumento chave neste cenario.

Na segunda metade do presente artigo almeja-se evidenciar o risco da nanotec-
nologia a saude humana e ao meio ambiente e apresentar a ferramenta safe by design
como alternativa para construir produtos mais seguros e sustentaveis.

11 De acordo com Marques, o inciso é fundamental para se manter a liberdade de escolha do consumi-
dor e evoluir o mercado de consumo para uma transi¢éo sustentavel. (MARQUES, 2021).

12 O CDC neste aspecto considera como abusiva a publicidade que desrespeite os valores ambientais
(art. 37, § 2) e, no art. 51, XVI, considera abusivas as clausulas que “infrinjam ou possibilitem a vio-
lacdo de normas ambientais”. (MARQUES, 2021).
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3 GESTAO DOS RISCOS NANOTECNOLOGICOS E O SAFE BY DESIGN

Objetiva-se apresentar as nanotecnologias, partes integrantes da quarta revolu-
cdo industrial, demonstrando a realidade desta nova tecnologia, bem como o impres-
cindivel e necessdrio estudo das nanotecnologias ao longo de todo seu ciclo de vida,
tudo sempre perpassado pela preocupacdo com a sustentabilidade (FREITAS, 2012)."

Frente aos riscos nanotecnoldgicos e as improbabilidades da comunicacéo en-
tre o Sistema do Direito e da Ciéncia, vislumbra-se a possibilidade de utilizacdo da
ferramenta do safe by design (STONE, 2017)'*como uma espécie de acoplamento estru-
tural, que além de auxiliar na potencializacao do resultado da comunicagao, funciona-
ria como uma modalidade de autorregulacdo regulada, na gestao dos riscos nanotec-
noldgicos, organizando e estabilizando as expectativas e induzindo comportamentos
em busca da sustentabilidade na inovacao, no horizonte projetado pelos Objetivos de
Desenvolvimento Sustentavel, idealizados pela ONU.

Portanto, as nanotecnologias e seus riscos, bem como seus reflexos na drea
juridica, ambiental e social, sdo o objeto deste artigo, considerando-se a atual inércia
do Estado em regular as nanotecnologias, ou, em outras palavras: a dificuldade do
Sistema da Politica observar adequadamente o fendmeno social das nanotecnologias.

Assim, os produtos com nanotecnologias estao no mercado, os consumidores
e o meio ambiente expostos aos riscos nanotecnolédgicos e, as agéncias reguladoras
seguem sem uma agao efetiva. Desta forma, a ideia deste artigo é de trabalhar com
alternativas a regulacdo formal e proveniente do Estado, sendo importante para o
contexto atual, objetivando uma inovacao sustentavel, de acordo com os objetivos do
desenvolvimento sustentavel (ODS) do milénio propostos pela ONU, a serem alcanca-
dos até 2030.

,

13 Segundo Freitas, a sustentabilidade é “[...] (1) é principio constitucional direta e imediatamente
aplicdvel, reclama eficdcia (resultados justos, ndo mera aptiddo para produzir efeitos juridicos), (3)
demanda eficiéncia, sempre subordinada a eficdcia, (4) intenta tornar o ambiente limpo, (5) pressupde
a probidade, nas relagGes publicas e privadas, (6) implica prevencdo, (7) precaugdo (8) e solidariedade
intergeracional, com o reconhecimento pleno dos direitos geracdes presentes e futuras e (9) da res-
ponsabilidade soliddria do Estado e da sociedade, (10) tudo no sentido de propiciar o bem-estar duradou-
ro e multidimensional”. (grifo do autor). (FREITAS, 2012).

14 Quanto ao conceito de safe by design, pode-se definir como uma concepcio e sintese de materiais
mais seguros (com menores riscos e menos persistentes no ambiente) sem afetar suas principais
funcionalidades. As abordagens de safe by design pretendem o re-design e o refinamento de materiais
com nanoparticulas para mitigar seus potenciais riscos, mantendo as propriedades desejadas que
os tornam atraentes para varias utilizagoes. Tudo isso envolve diferentes etapas: a) identificacdo
da(s) caracteristica(s) que tornam os nanomateriais potencialmente tdxicos; b) avaliagdo das pro-
priedades desejadas e como elas estdo correlacionadas com os recursos dos nanomateriais iden-
tificados; e c) re-design da estratégia de sintese em termos de composicdo, morfologia, estrutura e
quimica de superficie de nanomateriais. (STONE, 2017).
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3.1 Os riscos nanotecnologicos para o meio ambiente e a saide humana

O momento atual vivido pela comunidade humana traz novidades e desafios,
muitos dos quais sem precedentes e, por iSso, com consequéncias - positivas e nega-
tivas - incalculaveis. Sem duvida, a imaginagdo criativa humana viabiliza a projegéo e
o desenvolvimento de artefatos que poderao ser muito tuteis, possibilitando uma vida
mais confortavel. No entanto, o motor da imaginacao - que se tem denominado de ino-
vagao - tem levado o ser humano a ingressar em campos, desde sempre existentes na
natureza, mas acessiveis ao ser humano justamente como decorréncia da inquietante
natureza humana.

Embora hoje os beneficios das nanotecnologias dominem o nosso pensamen-
to, o potencial desta tecnologia para resultados indesejdveis na saide humana e no
meio ambiente ndo deve ser menosprezado, eis que, em razao do tamanho os mate-
riais passam a ser regidos por leis fisicas muito diferentes daquelas com as quais a
ciéncia esta habituada, abrindo possibilidades de que as nanoparticulas apresentem
maior grau de toxicidade do que em tamanhos maiores, esta é a razao pela qual existe
a necessidade de se avaliar os riscos que existem decorrentes da manipulagao, desen-
volvimento e aplicacdo destas novas tecnologias, observando a toxicidade, os métodos
apropriados para testes em toxicidade, bem como os impactos na saide humana e
ambiental (HOHENDORFF; ENGELMANN, 2014).

Em novembro de 2017 a OECD publicou um relatério que analisou uma grande
pesquisa desenvolvida desde 2015 em varios paises membros da organizacao, sobre
a exposicdo dos consumidores e do meio ambiente a nanomateriais manufaturados,
demonstrando preocupacdo com os riscos destes materiais. O objetivo do referido
relatorio foi fornecer uma analise dos resultados da pesquisa iniciada em 2015, que
foi projetada para coletar informacdes usadas para caracterizar exposi¢cdes ao con-
sumidor e ao meio ambiente para avaliacdo de risco humana e ecoldgica. A pesquisa
destinava-se a ser usada como uma ferramenta para informar as possiveis vias para
futuras pesquisas e colaboracdo na area de avaliacao da exposicdo em relacdo aos
nanomateriais fabricados. A informacao apresentada no documento nao se destina a
implicar aprovacao cientifica e/ou politica de métodos ou modelos especificos de ava-
liacao de exposicdo. A pesquisa coletou dados sobre a importancia e disponibilidade
de informacgoes e dados em seis grandes categorias: a) caracterizacdo do material; b)
producdo, uso e mercado; c) lancamentos para o meio ambiente (direto, indireto e via
uso do consumidor); d) destino ambiental e transporte; f) avaliacdo da exposi¢ao (di-
reta e indireta); e g) controle de exposicao e mitigacdo. Também solicitou informacdes
sobre lacunas e prioridades de dados percebidas e solicitou voluntarios para liderar
ou contribuir para projetos da OCDE que possam surgir a partir da informacao obtida
da pesquisa. Ainda, com base na analise apresentada, o relatério também recomen-
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da possiveis vias para o trabalho futuro da OCDE, divididas em trés temas: a) Tema 1
inclui projetos relacionados ao desenvolvimento e uso de modelos de exposicao para
nanomateriais fabricados. Isso inclui informacdes sobre quantidades de producao,
importacdo, percursos de exposicdo e mensuracao da exposicdo no meio ambiente,
para consumidores e emissOes de artigos e produtos de consume; b) Tema 2 inclui
projetos sobre questdes relacionadas ao comportamento e transformacao ambientais
e inclui informacgoes sobre nanomateriais liberados ao meio ambiente através do uso
de artigos e produtos; e ¢) Tema 3 inclui projetos relacionados a caracterizagdo mate-
rial de nanomateriais fabricados e inclui dados sobre a forma fisica de nanomateriais
em produtos (OECD, 2017).

Os nanomateriais desafiam-nos com a combinacado de um banco de dados de
toxicidade relativamente limitada, uma grande variabilidade, e a incerteza sobre a
toxicidade. Materiais que pertencem a um mesmo composto podem variar conside-
ravelmente que respeita a forma, distribuicao de tamanho, funcionalizacao, a super-
ficie modificacdo, a agregacao de estados e capacidade de dissolucao. Devido a esta
variabilidade baseada em materiais, hoje a ciéncia estd confrontada com lacunas de
conhecimento sobre o destino e o comportamento de materiais nanoengenheirados
em sistemas de teste e no meio ambiente (GOTTSCHALK, 2013). A Figura 1 representa
ilustrativamente os descritores fisico-quimicos dos nanomateriais que devem ser con-
siderados em estudos toxicologicos.

Figura 1 - Descritores fisico-quimicos dos nanomateriais a serem
considerados em estudos toxicologicos.
Fonte: Hassellov e Kaegi, 2013.
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Como pode-se perceber sao inumeros fatores que precisam ser considerados
na avaliagdo da toxicidade. Uma das classificacdes consensuais é distinguir os nano-
materiais como dois grupos: os labeis e os biopersistentes eis que cada um desses
grupos apresenta impactos diversos em termos de seguranca, potencialidades de risco
ou perigo. Para os nanomateriais biopersistentes (como fulerenos, quantum dots e
nanoparticulas metalicas), as avaliacdes de risco e perigo sdo prioritarias. Ja para os
nanomateriais labeis do tipo nanoparticulas lipidicas os riscos sdo menores e, no Brasil, os
produtos para saude que contém esse tipo de nanoparticulas sdo tratados seguindo a
legislacdo de produtos convencionais (GUTERRES; POHLMANN;, 2013).

As avaliacdes de nanomateriais requerem o desenvolvimento de novas meto-
dologias de anédlise ou a adaptagdo das metodologias ja existentes. A nanometrologia
é um desafio para a regulagdo de produtos de base nanotecnolégica, uma vez que nao
héd uma técnica universal para a caracterizacado da distribuicao de tamanho de nano-
materiais (HASSELLOV; KAEGI, 2009).

O Nanoworld é uma terra imensa que estd apenas no comeco de sua explora-
cdo, e, na melhor das circunstancias, a explorar, e algumas das regras fisicas, quimi-
cas e bioldgicas ja conhecidas para materiais em escala macro podem nao ter nenhu-
ma forca ali. Essa exploragdo exige um fundo altamente interdisciplinar e uma mente
aberta, sem a qual a Unica certeza é o fracasso. Um tanto paradoxalmente, nano pode
ser um problema e uma solu¢do ao mesmo tempo. Mas nanosafety é a senha (GATTI;
MONTANARI, 2015).

Em relacao aos processos de destino ambiental, uma vez no meio ambiente, o
destino e comportamento das nanoparticulas serdo determinados pelas propriedades
intrinsecas delas, dos processos de transformacao e das condi¢oes ambientais espe-
cificas. Quanto a caracterizacdo e métodos de medicao, abrange lacunas relacionadas
as limitacdes distintas dos métodos para caracterizar e medir as concentracdes de
nanoparticulas. Atualmente, o avango da compreensao do destino e do comportamen-
to destas particulas é dificultado ou limitado pela falta de caracterizacdo apropriada,
e sdo necessarios métodos de medi¢do e métodos para medir a dissolugdo, o poten-
cial redox, a adsorcdo, bem como a agregacdo em amostras ambientalmente realistas.
Quanto a disponibilidade de dados e informagdes, o ponto comum para todos os mo-
delos e frameworks baseados em massa € que eles precisam de um conjunto bdsico de
dados e informacdes experimentais/empiricos para serem uteis para a estimativa da
exposicao ambiental. Isso inclui dados sobre quantidades de nanoparticulas produzi-
das, usos especificos e concentracdes de uso, bem como a liberagdo de quantificacdo
de dados durante a producao, transporte, uso e disposi¢do. Atualmente, o acesso a tais
informacdes e dados é muito limitado e pouco conhecido sobre as rotas de entrada
destas particulas para o meio ambiente. Em se tratando da modelagem de exposicdo
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ambiental, pode-se mencionar que a confiabilidade e relevancia de todos os modelos e
estruturas baseados em massa dependem da disponibilidade e qualidade dos dados de
entrada e que é necessario o conhecimento sobre quantidades reais de uso de nanopar-
ticulas, bem como uma melhor compreensédo do destino e comportamento de nano-

materiais de engenharia em todos os compartimentos ambientais (KJJLHOLT, 2015).

Em um documento publicado em agosto de 2017, pela Comissao Europeia, in-
titulado Assessing the Environmental Safety of Manufactured Nanomaterials (EUROPEAN
COMMISSION, 2017), resta claro que se sabe que as diretrizes de teste atuais para ava-
liar o risco de nanoparticulas nem sempre sdo 6timas e que existe uma falta de dados
adequados para validar os métodos de avaliacao de risco que existem; por isso pode-se
também questionar alguns limites de exposicao ou dados de perigo ja produzidos. Esta
lacuna existe em primeiro lugar porque a pesquisa cientifica necessaria para desen-
volver a nanotecnologia nao fornece dados adequados para também avaliar os efeitos
(perigos) desses produtos. Em segundo lugar, alguns dos dados cientificos disponiveis
da industria nao sdo adequados para a avaliagdo do risco regulatério, que requer con-
juntos de dados mais robustos (KLAINE et al, 2012).

Ha também, geralmente, a falta de abordagens padronizadas acordadas para
caracterizar o comportamento toxicologico dos nanomateriais engenheirados. Os mé-
todos de teste regulamentares para avaliar os efeitos perigosos estdo em processo de
confirmacdo e adaptagdo: um programa da OCDE estd revisando e atualizando algu-
mas das diretrizes de teste da OCDE para nanomateriais (KLAINE et al, 2012).

Devido a grande quantidade de fatores que podem alterar as nanoparticulas, as
pessoas e o meio ambiente podem receber exposicoes muito diferentes dos mesmos
nanomateriais. Portanto, nosso conhecimento de transformacao e modelos de expo-
sicdo atual para substancias convencionais nao é provavel que seja apropriado para a
predicao de exposicdo ao longo dos diferentes estdgios de seu ciclo de vida (SAVOLAI-
NEN, 2013).

A Figura 2 demonstra um possivel fluxograma da distribuicdo ambiental das

nanomateriais.
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Figura 2 - Fluxograma da distribuicdo ambiental de nanomateriais.
Fonte: European Commission, 2017.

Pode-se observar na imagem, a presenca de varios pontos de interrogacao, o
que demonstra o atual estado da arte do conhecimento da ciéncia em relacdo ao com-
portamento das nanoparticulas e nanomateriais no meio ambiente. Muitas das di-
ficuldades para que se obtenham mais respostas e menos interrogagées quanto aos
resultados confidveis comeca na forma como devem ser feitos os testes. Estes preci-
sam ser especificos para cada nanomaterial, o que faz com que os métodos sofram
alteracOes e adaptagoes frequentes. Mesmo assim, pode-se avaliar que o estudo da na-
notoxicidade ainda estd bastante aquém do desejavel e tem pauta muito mais restrita
do que os demais estudos que envolvem nanoparticulas.

Ja sobre nanosseguranca, Fernando Galembeck, professor do IQ-Unicamp e
ex-diretor do Laboratério Nacional de Nanotecnologia (LNNano) alerta que “Nos la-
boratdrios, na pesquisa basica ou aplicada, € facil controlar e destruir esses materiais
porque as quantidades sdo muito pequenas, mas quando muda a escala para um sis-
tema industrial a situacgéo € outra [...]” (GALEMBECK apud OLIVEIRA, 2017). Junto ao
LNNano, Galembeck (GALEMBECK apud OLIVEIRA, 2017) menciona ter trabalhado
com a ideia de que

[...] nenhum nanoproduto deve ser desenvolvido tecnologicamente sem que
0s seus riscos toxicoldgicos e ambientais sejam avaliados, comecando o mais
cedo possivel. Precisamos saber quais sfo os riscos ainda nas fases iniciais
da pesquisa, porque o desenvolvimento tecnoldgico envolve grandes gastos.
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O campo dos nanomateriais estd se movendo rapidamente, como novos mate-
riais, novas aplicagOes para os materiais ja existentes e novos métodos para producao
de nanomateriais. No entanto, a avaliacado do risco associado a exposi¢dao aos nanoma-
teriais e a caracterizacao dos riscos ndo acompanharam os avancos em nanotecnologia.
Vale dizer, ha mais perguntas do que respostas (BUZBY, 2010). Os impactos nocivos e
riscos potenciais a saide humana e animal, ao meio ambiente e até em relacio ao com-
portamento humano sdo ainda pouco conhecidos (ABDI, 2010). Para a avaliacao desses
aspectos, deverao ser aperfeicoados e desenvolvidos testes que busquem identificar:
a) suas propriedades fisico-quimicas; b) seu potencial de degradagio e de acumulagao
no meio ambiente; c) sua toxicidade ambiental; e d) sua toxicidade com relacao aos
mamiferos (ABDI, 2010). Como ha um crescente interesse na produgdo de nanomate-
riais, deve-se considerar o potencial destes materiais como contaminantes ambientais.
Assim, ainda existem inumeras questdes sem respostas, que precisam ser discutidas e

refletidas, como por exemplo

Quais sdo as principais vias de contato/interacdo dos nanomateriais com os
biossistemas? Através de qual meio (aquatico, aéreo ou terrestre) os nano-
materiais penetram no ambiente? Quais sdo os possiveis modos de disper-
sdo e acimulo dos nanomateriais no ambiente? Esses materiais podem ser
transformados por fatores bidticos e/ou abidticos? Eles interagem com ou-
tros contaminantes ja presentes no ambiente? Qual é a estabilidade quimica
da nanoestrutura? Sdo soliveis em dgua? Formam suspensdes estaveis ou se
aglomeram em meios bioldgicos? Quais sdo os subprodutos gerados durante
a sintese dos nanomateriais? Quais sdo os subprodutos gerados na degrada-
¢do0? Qual é a toxicidade desses materiais frente aos biossistemas? Quais me-
canismos de interacio estio envolvidos? E possivel remover ou remediar na-
nomateriais do ambiente caso ocorra algum acidente? Qual é o ciclo de vida
dos produtos contendo esses materiais nanométricos? Dentro deste contexto,
duas novas dreas do conhecimento estio emergindo, denominadas bionano-
tecnologia e nanotoxicologia, nas quais, através de acGes multidisciplinares
concretas, a bionanointerface pode ser explorada, permitindo estabelecer
respostas proativas aos eventuais/potenciais efeitos nocivos mediatos e ime-
diatos dos nanomateriais frente aos biossistemas (MARTINEZ; ALVES, 2013).

O numero de trabalhos cientificos em nanociéncia tem crescido quase que ex-
ponencialmente, triplicando durante a dltima década, o que confirma que a nano-
ciéncia, como campo de conhecimento, esta se desenvolvendo muito mais rapido do
que o conhecimento cientifico nas outras areas. Como area cientifica emergente, os
nanomateriais tém varias caracteristicas inerentes (incerteza, falta de conhecimento
e efeitos adversos potencialmente irreversiveis a saude em longo prazo) que sdo

susceptiveis de gerar preocupacao, desconfianga ou medo.

Hoje sabe-se que um bio teste Uinico ndo pode prever os efeitos ecotoxicologi-
cos de produtos quimicos/nanoparticulas, e os pesquisadores devem usar varios tes-
tes. Além disso, as nanoparticulas produzidas geralmente variam em caracteristicas
como tamanho, forma e revestimento; portanto, uma Unica espécie de nanoparticu-

las pode realmente incluir muitas entidades com diferentes propriedades fisico-qui-
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micas. Uma analise de ecotoxicidade de todas essas variantes exigiria uma grande
quantidade de testes laboratoriais. Para abordar estas questoes, os bioensaios de alto
rendimento e os modelos computacionais que servem como alternativas poderosas ao
teste de toxicidade convencional (eco) devem ser implementados para lidar tanto com
a diversidade de nanomateriais como com a complexidade dos ecossistemas (KAHRU;
IVASK, 2013).

Além disso, as nanoparticulas produzidas sao intrinsecamente polidispersas,
ou seja, variam em tamanho e muitas vezes no revestimento. Assim, uma dnica nano
particula pode realmente significar um grande nimero de combinacdes de entidades
com diferentes propriedades fisico-quimicas que, por sua vez, podem se traduzir em
diferencas na (eco) toxicidade, bem como em diferentes comportamentos ambientais

de tais materiais.

A exposicdo ambiental a nanomateriais representa potencialmente o caminho
de exposicao mais difundido, e é relevante para toda a populacdo, bem como para ani-
mais e plantas. As plantas geralmente entram em contato com nanoparticulas através
de suas raizes via solo ou através de suas folhas através do ar. Existem também mui-
tos microorganismos, como bactérias ou fungos que estdo expostos a nanoparticulas
através do solo, do ar e da agua.

Sobre a nanoecotoxicologia hoje, os dados de pesquisa indicam que algumas
nanoparticulas insoliveis podem passar pelas diferentes barreiras ou organismos
protetores, dispersar-se no corpo e se acumular em varios 6rgdos, como os pulmdes,
o cérebro, o figado, o bago e os ossos. Mas, no entanto, a imagem da ecotoxicidade
dos nanomateriais ainda esta longe de ser clara. Ainda ha um grande campo para a
ciéncia agir e esclarecer a imagem e desenvolver novos métodos mais adequados as
nanotecnologias.

Alguns materiais bastante estudados sdo os nanotubos de carbono e a nanopra-
ta. Esse ultimo é um dos nanomateriais engenheirados (aqueles produzidos a partir
da acdo humana) mais comuns usados em produtos para o mercado consumidor. Tem
uma relevante atividade bactericida e baixo custo de producao. No entanto, apresen-
ta mecanismos de toxicidade (LQES, 2014), aspecto que nio estd recebendo a devida
atencao pelos fabricantes ou, pelo menos, esse detalhe nao aparece em nenhum rétulo
ou material de divulgacdo. A nano prata (CFS, 2015), por exemplo, € utilizada na linha
branca de eletrodomésticos, bebedouros, aparelhos de ar condicionado e outros itens
de uso e contato diario pelo consumidor.

O desenvolvimento de técnicas de monitoramento e diagndstico de nanomate-
riais (para aumentar o conhecimento na area nanotecnolégica e o ciclo de vida desses
materiais) e para determinar formas de producao adequadas, sustentaveis e seguras
(incluindo gerenciamento de residuos) é essencial para que os beneficios das nano-
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tecnologias possam ser apreciados com seguranca e visando proteger o meio ambien-

te para as geracoes presentes e futuras.

Os riscos nanotecnolégicos possuem potencial para se postergarem no tempo
e também no espaco, assim, refletir sobre os aspectos positivos e negativos das nano-
tecnologias ndo é uma opcao, mas um dever com as futuras geragcoes (HUPFFER; LUZ;
RODRIGUES, 2017). Desta forma, a partir daqui, apresenta-se a ferramenta do safe by
design como uma possivel alternativa para a atual situacdo das nanotecnologias frente
a auséncia de regulacao.

3.2 A contribuicio do safe by design

As estratégias de mitigacao de risco podem ser focadas na reducao da toxici-
dade das particulas ou na reducao da exposicdo, ou preferencialmente ambas. Além
disso, a exposicdo pode ocorrer por caminhos diferentes: exposicao direta (ocupacio-
nal, consumidor e / ou ambiente) ou indireta (exposicao geral da populagdo através
do meio ambiente), cada uma com a sua prépria medida de mitigacdo (STONE et al,
2017). Assim, podem ser aplicadas medidas de mitigagdo muito diversas e podem ser
agrupadas em trés estratégias gerais diferentes (STONE et al, 2017):

a) safe by design: concepcao e sintese de materiais mais seguros (menos perigo-
sos, mais compativeis com a matriz, menos persistentes no ambiente) sem

afetar suas principais funcionalidades;

b) controle de exposi¢do ocupacional: reduzindo a exposi¢do potencial dos
trabalhadores usando medidas que reduzam a concentracao de particulas
no local de trabalho ou usando equipamentos de protecao pessoal,

c) gerenciamento de residuos: reduzir o potencial de exposi¢do ambiental (e
exposicao através do meio ambiente) mediante a aplicacao de novos e co-
nhecidos processos de tratamento de residuos, incluindo propostas para a
implementagdo de estratégias de reciclagem.

As abordagens de safe by design pretendem o re-design e o refinamento de mate-
riais com nanoparticulas para mitigar seu potencial risco, mantendo as propriedades
desejadas que os tornam atraentes para varios fins. Isso envolve (STONE et al, 2017):

a) identificagdo da(s) caracteristica(s) que tornam os nanomateriais potencial-

mente téxicos;

b) avaliacdo das propriedades desejadas e como elas estdo correlacionadas
com os recursos dos nanomateriais identificados;
c) re-design da estratégia de sintese em termos de composi¢ao, morfologia,

estrutura e quimica de superficie de nanomateriais.
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A seguranga por estratégias de design baseadas na engenharia de superficie dos
nanomateriais tém a possibilidade real de controlar a exposi¢ao e potencial de risco,
atenuando o risco ocupacional. A partir deste ponto de vista, o safe by design é mais
uma abordagem de gerenciamento de riscos do que uma abordagem de avaliacao de
risco, no entanto, pode existir e ser desenvolvido apenas se as caracteristicas do na-
nomateriais que influenciam a liberacao, a exposicao, o destino / cinética, o risco e a
bioacumulacdo tenham sido identificados com a maior informacao possivel (STONE
et al, 2017).

O Safe by design propde minimizar as propriedades perigosas de uma substancia
desde os estagios iniciais de seu desenvolvimento, de modo que quaisquer questoes
relacionadas ao risco ja sejam abordadas na fase de projeto. O Safe by design nao é
um conceito novo e foi aplicado a produtos quimicos e tecnologias habilitadas para
produtos quimicos em geral. O safe by design é uma abordagem que incorpora os as-
pectos de segurancga e saude ambiental em um estdgio inicial do processo de inovagdo
dos nanomateriais engenheirados para garantir a seguranca dos seres humanos e do
meio ambiente (EUROPEAN COMMISSION, 2017).

O conceito ja vem sendo utilizado pela industria hd alguns anos e pretende
identificar incertezas e riscos potenciais o mais cedo possivel durante um projeto de
inovacao, bem como identificar medidas para reduzir ou eliminar essas incertezas e
riscos. Ndo é um conceito autobnomo, mas projetado para ser integrado aos processos
de inovagao atuais.

Mas afinal por que criar esta nova metodologia de cuidado na produgdo? As
tecnologias emergentes parecem cada vez mais dar origem a questdes sobre a segu-
ranca de seus produtos. Alguns acreditam que isso se deve a convergéncia de varias
tecnologias, resultando em produtos que nao estdo suficientemente cobertos pelos
regulamentos atuais. Para Owen et al (2009), trata-se de uma questdo de timing; uma
discrepancia temporal entre a prontiddo do mercado das novas tecnologias e o ques-
tionamento de possiveis novos problemas de risco que acompanham esses novos co-
nhecimentos e produtos relacionados. Quando os insights sobre (novos) aspectos de
seguranca estdo atrasados em relacdo ao desenvolvimento, a legislacdo apropriada
ndo pode ser desenvolvida oportunamente. As discussoes atuais sobre os potenciais
riscos para a saude dos nanomateriais sao uma ilustracao perfeita dessa discrepancia
no tempo.

A Figura 3 demonstra também as relacdes entre custos, os riscos e o safe by de-
sign, de forma muito didatica.
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Figura 3 - Aspectos de seguranca e de design do safey by design levando
a um equilibrio entre usos, custos e seguranga/risco.
Fonte: Suarez-Merino; Weiersmiiller; Hohener, 2017.

A imagem trata dos riscos e dos custos vistos dentro da perspectiva do safe by
design, lembrando sempre que quanto antes os riscos puderem ser apontados e por-
tanto, corrigidos, menos custoso sera todo o processo de desenvolvimento do produto.

O provavel sucesso ou falha da industria de nanotecnologia depende da satude
e seguranca ambiental dos nanomateriais engenheirados. Embora os esforcos para
gerar estes materiais seguros sejam escassos, essa é uma linha de pesquisa considera-
da crucial para a sustentabilidade da indudstria de nanotecnologia. Como exemplo de
aplicacdo do safe by design pode-se mencionar artigo de Gas et al. que faz uma abor-
dagem promissora acerca do revestimento de nanomateriais potencialmente téxicos
com uma camada biologicamente inerte de SiO, amorfo. Demonstram que as particu-
las de nucleo-concha exibem as propriedades da superficie do seu invélucro de SiO,
amorfo mantendo propriedades funcionais especificas do seu material do nucleo e
mencionam que um grande desafio no desenvolvimento de particulas funcionais de
nucleo-concha é o design de processos escalaveis de alto rendimento que podem aten-
der a demanda industrial em larga escala. No referido artigo foi demonstrada a eficé-
cia de um novo conceito de formulacao mais seguro para nanomateriais, fornecendo
valiosas evidéncias toxicoldgicas in vitro e in vivo para a capacidade do conceito pro-
posto para reduzir o perfil toxicolégico das nanoparticula engenheiradas, mantendo
as propriedades funcionais dos materiais do nucleo. O conceito descrito é uma grande
promessa para a aplicacao industrial em larga escala como meio de inibir efetivamen-
te a toxicidade das nanoparticulas. Assim, os resultados indicam que o conceito de
mais seguro por design proposto é uma grande promessa para aplicacdes ampliadas na
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industria, a fim de reduzir o perfil toxicolégico de nanomateriais engenheirados para
determinadas aplicacoes.

Gerenciar os aspectos humanos e ambientais da tecnologia de maneira adap-
tativa significa que a sociedade como um todo pode se beneficiar do aprendizado de
como melhor atenuar riscos, permitindo a participacao na avaliacao e no gerencia-
mento de riscos nanotecnoldgicos (BERTI; PORTO, 2016).

Cabe aos desenvolvedores de produtos a tarefa de ter conhecimento de meio
eficientes de controle de qualidade e seguranca de seus produtos e servigos, mas tam-
bém que exista uma preocupacao de colocar no mercado bens que atendam “[...] ndo
somente a exigéncias e anseios dos consumidores, mas que atendam a diretrizes, prin-
cipios e praticas vinculadas a diminuicdo dos impactos negativos sobre a qualidade do
meio ambiente e de seus componentes” (SANTOS, PEREIRA, 2017). E isso € uma forma
de demonstracdo da tarefa do safe by design: comunicar entre o Direito e a Ciéncia, de
modo que os riscos nanotecnolégicos sejam melhor compreendidos e em fungéo dis-
so, melhor manejados, objetivando um desenvolvimento das nanotecnologias voltado
a sustentabilidade.

A aceitagdo por parte do consumidor de diferentes aplicacdes da nanotecnolo-
gia provavelmente serd um determinante chave que influenciard seu futuro desenvol-
vimento e trajetoria de implementacao. Os potenciais beneficios econdmicos e sociais
da nanotecnologia podem nao ser realizados se as respostas sociais a sua aplicacdo
nado forem adequadamente abordadas no inicio do processo de desenvolvimento de
produtos. As preferéncias e prioridades do consumidor quanto a implementacdo da
regulamentacao destinada a otimizar a protecdo do consumidor e do meio ambiente e
as caracteristicas potenciais dos produtos de consumo devem ser devidamente avalia-
das ao formular regulamentos, politicas e questoes de design relacionadas a nanotec-
nologia (GUPTA; FISCHER; FREWER, 2015).

E mais do que necessirio que a comunicaco sobre a nanoseguranca incentive
a traducdo de novas descobertas relacionadas a seguranga para as principais preocu-
pacdes industriais, com a filosofia empresarial, para que o conceito de promocao de
design de seguranca possa ser facilmente explicado e aceito pelas diferentes partes
interessadas, incluindo o publico em geral. A incorporacao de seguranca nos produtos
com nanotecnologia precisa ser visivel através de uma comunicacao efetiva, de modo
a permitir uma garantia de seguranca em conjunto com uma garantia do sucesso co-
mercial das nanotecnologias (SAVOLAINEN, 2013).

Percebe-se aqui a necessidade de uma comunicacdo efetiva, que contenha os
trés elementos, a selecdo da informacao (o que comunicar), como comunicar, e ainda,
o que o outro entendera do que foi comunicado. E somente com a comunicacao pode-

ra ocorrer o desenvolvimento de forma sustentdvel das nanotecnologias.
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Assim, a ferramenta apresentada do safe by design demonstra ser uma forma
de acoplamento estrutural entre o Sistema da Ciéncia que precisa comunicar aos de-
mais sistemas os riscos nanotecnoldgicos, sendo uma possibilidade de superacao do
desafio que € a concretizacao da sustentabilidade no desenvolvimento das inovacgoes

nanotecnoldgicas.

4 CONSIDERACOES FINAIS

A nanotecnologia reveste-se de um potencial inovador ao ser aplicada em di-
versos produtos e servicos que, para além de seus beneficios, apresenta varios riscos
a saude dos consumidores e a0 meio ambiente. Para se adequar as linhas de desenvol-
vimento sustentavel, estampadas em varios ODS, as estruturas do consumo precisam
passar por um processo de transicao ou de ecologizacdo. Neste cenario, a producao e
consumo mais sustentaveis ganham importancia e forca no mercado globalizado. O
artigo buscou descrever a ferramenta do safe by design como alternativa mais segura e
sustentavel dos produtos com nanotecnologia.

Para a gestdo dos riscos nanotecnoldgicos é necessario uma comunicacao ade-
quada entres os Sistemas da Ciéncia e do Direito, para que sejam criadas estratégias de
identificacao destes riscos de maneira antecipada e, com isso, a busca de uma maior
sustentabilidade no consumo e ao meio ambiente destas tecnologias, bem como me-
lhores condi¢Oes ambientais de satide e seguranca, como é o caso do safe by design. O
safe by design é uma forma pratica de incidéncia do comando normativo do principio
da precaucao, uma vez que se utiliza da melhor técnica disponivel para o Sistema da
Ciéncia. Assim, desde a fase de concepcao de um novo produto ja devem ser avaliadas
os riscos nanotecnolégicos de forma a que, quando o produto estiver disponivel no
mercado, este seja o mais seguro possivel, produzido com a melhor técnica existente.
Desta forma, a aceitacdo pelo mercado serd maior, os riscos para todos os integrantes
da cadeia de produgdo, de consumo e ambiental terdo impactos menores.

A regulacdo da nanotecnologia no Brasil ainda é inexistente, contudo, um dos
objetivos do CDC é tutelar a saude e seguranca do consumidor e, com a inovagao tra-
zida pela Lei n° 14.181/2021, que os produtos colocados no mercado de consumo se-
jam sustentaveis. A ferramenta do safe by design auxilia na concepcao de seguranga do
produto, ao mesmo tempo que atua na redugdo da toxicidade das nanoparticulas ou
reduz a exposicao a elas (seja pelo consumidor ou meio ambiente), constituindo uma
forma de mitigar o potencial risco da nanotecnologia. Assim como o safe by design
existem outras ferramentas que buscam tornar os produtos mais seguros e susten-
taveis, auxiliando na gestdo dos riscos e na prevencao de danos ao consumidor e ao
meio ambiente. O safe by design é uma estratégia também alinhada aos ODS da Agenda
2030, ao entregar um produto inovador e com menor impacto de toxicidade a saude
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humana e ambiental e estd conectada com varias legislagoes protetivas como o CDC,
a Politica Nacional de Residuos Sélidos e o PL 3.514/2015 de um consumo mais digital
e sustentavel.
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