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SOBRE O DOCUMENTO O CNPEM

Esta € a segunda separata produzida pelo CNPEM. O primeiro documento, lancado
em dezembro de 2018, abordou o tema “Eletrificagao de veiculos e o futuro do
etanol combustivel no Brasil”. Esta nova edicao foi elaborada a partir dos debates
do Workshop “Beneficios e Riscos das Nanotecnologias”, realizado em 12 de margo
de 2019, no campus do Centro Nacional de Pesquisa em Energia e Materiais (CNPEM),
em Campinas, por iniciativa do Laboratorio Nacional de Nanotecnologia, um dos
quatro Laboratorios Nacionais do CNPEM.

Agradecemos a dedicagao dos integrantes do Grupo de Trabalho, Diego Stéfani
Teodoro Martinez, Yara Csordas e Oswaldo Luiz Alves, e a Adalberto Fazzio, Diretor
do LNNano, pela sua valiosa contribuicao ao evento.
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(NChemi), Marcelo Catanoce Gandur (3M), Marisa Rizzi (Cristalia), Patricia Tavares
Magalhaes de Toledo (CNPEM), Paulo Gandolfi (3M), Silvia Staniscuaski Guterres
(UFRGS), Valtecir Zucolotto (USP) e Wilson Engelmann (Unisinos).

Finalmente, agradecemos aos Diretores dos demais Laboratorios Nacionais do
CNPEM, Kleber Gomes Franchini (LNBio), Eduardo do Couto e Silva (LNBR) e Yves
Petroff (LNLS), assim como ao Diretor Cientifico do LNNano, Edson Roberto Leite, por
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Esperamos que esta Separata possa contribuir para o debate e a regulacao dos
nanomateriais e dos procedimentos em nanotecnologia no Brasil, assim como para
a formulagao de politicas publicas.
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INTRODUCAO

O cientista Richard Smalley, ganhador do prémio Nobel de Quimica em 1996 pela
descoberta dos fulerenos, percorreu os EUA proferindo palestras em diversas institui-
coes de pesquisa. Ao final perguntava a audiéncia: qual o grande desafio que a huma-
nidade devera enfrentar no proximo século? Colecionou os 10 topicos mais citados
na ordem crescente de niimeros de respostas: (1) Energia, (2) Agua, (3) Alimentos, (4)
Meio Ambiente, (5) Pobreza, (6) Terrorismo, (7) Doencas, (8) Educacao, (9) Democracia,
e (10) Populagao. Sua hipotese era: se resolvéssemos o primeiro - prover energia
limpa, barata e continuamente disponivel para 10 bilhoes de pessoas -, resolveriamos
pelo menos os outros quatro primeiros. E concluiu que: “Se ha alguma resposta, esta
sera atraves da manipulacao da matéria na escala atomica, e podemos chama-la de
nanotecnologia!”

Desde os tempos pré-historicos, o desenvolvimento e o progresso da humanidade
sempre foram marcados pela capacidade de fabricar, modificar e funcionalizar os
materiais. Hoje ja €& possivel pensar em uma plataforma tecnologica que torne as
pessoas mais longevas e saudaveis, a energia gerada mais limpa e abundante, os
computadores mais rapidos. A intensa pesquisa utilizando as nanotecnologias esta
buscando solugoes visando o desenvolvimento economico, social e a sustentabi-
lidade ambiental do nosso planeta. Essa tecnologia se relaciona com varias areas
do conhecimento como a fisica, a quimica, a biologia, as engenharias, a medicina, a
tecnologia de informacao, a ciéncia da computagao e parte das ciéncias humanas e
sociais. Observa-se que cientistas de todas as areas do conhecimento vém aplicando
ferramentas nanotecnologicas. Empresas interessadas em se tornar mais competiti-
vas estao encontrando na nanotecnologia solucoes desejaveis e inovadoras. Contudo,
esta plataforma tecnologica, como qualquer tecnologia disruptiva, apresenta benefi-
cios e riscos.
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O LNNano é um dos Laboratorios Nacionais do CNPEM e se dedica a nanociéncia e a
nanotecnologia. Dentre seus varios campos de pesquisa se destacam a nanomedi-
cina, a nanotoxicologia e a nanosseguranca. Por meio desta Separata procuraremos
apresentar algumas ideias para subsidiar a elaboragao de politicas piblicas no Brasil
para o debate da regulacao dos nanomateriais e dos procedimentos em nanotecno-
logia. Destacaremos a importancia de se estabelecer marcos legais para regular as
nanotecnologias, que devem ser tratados em bases cientificas e em trabalho conjun-
to com as agéncias reguladoras existentes, com a academia, com o setor industrial e
com as diversas instancias governamentais.

Em todos os paises desenvolvidos esta consolidada a ideia de que a nanotecnologia
nao pode ser tratada de forma Unica e uniforme. A nanotecnologia nao configura uma
promessa ou uma ficcao futurista, pois ela ja € uma realidade observada em iniUmeros
produtos e servicos de diferentes setores econdmicos. Temos hoje comercializados no
mundo muitos produtos “nano”, cujo mercado mundial foi superior a USS 1 trilhao em
2018. Segundo o documento produzido na Alemanha denominado “Nanotechnology
for Disaster Relief and Development Cooperation” a nanotecnologia pode nos ajudar
a dissociar o crescimento economico saudavel do consumo descomedido de recursos
e da geracao de poluicao. Isso pode facilitar uma nova forma de cooperagao para o
desenvolvimento que permite reduzir o fosso entre paises emergentes e em desen-
volvimento sem colocar pressoes indevidas sobre o meio ambiente e o clima!

Esperamos que esta Separata venha fornecer os necessarios subsidios para o debate
da questao da “nano”, de interesse para a sociedade em geral.

Adalberto Fazzio
Diretor do LNNano




DEFINICOES
IMPORTANTES

A nanotecnologia esta em pleno desenvolvimento cientifico e tecnologico, e muitos
termos técnicos ainda nao estao bem estabelecidos ou validados. Parte desta dificul-
dade esta ligada a propria definicao da nanotecnologia.

Inicialmente propds-se que a nanotecnologia poderia ser entendida como o estudo,
a manipulacao, e/ou a constru¢ao de materiais, substancias, dispositivos, objetos
que estao normalmente na escala nanométrica (1 nandometro = 10° do metro) e que
apresentam propriedades fortemente dependentes dessa escala de tamanho. A
Figura 1 apresenta a escala nanomeétrica (nanoescala) e alguns exemplos afeitos a
esta definicao, como nanoparticulas, nanodispositivos, nanotubos e quantum-dots,
entre outros nano-objetos.
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Figura 1. A nanoescala e os nanomateriais (naturais e engenheirados).?

Algumas questoes importantes decorrentes desta definicao inicial foram, em
grande parte, determinadas pela auséncia de consenso entre diferentes organis-
mos internacionais. A superacao dos obstaculos foi se dando através de um longo
processo de sucessivas revisoes e harmonizagoes.

No ponto mais alto desta polémica destaca-se a definicao de “nanomaterial”.
Atualmente tem sido aceita a seguinte definicao: "If 50% or more of the constituent
particles of a material in the number size distribution have one or more external
dimensions in the size range 1 nm to 100 nm, then the material is a nanomaterial.
It should be noted that a fraction of 50% with one or more external dimensions
between 1 nm and 100 nm in a number size distribution is always less than 50% in
any other commonly-used size distribution metric, such as surface area, volume,
mass or scattered light intensity. In fact, it can be a tiny fraction of the total mass
of the material."® Deve ser enfatizado que sao aceitos como nanomateriais aqueles
materiais produzidos por processos sintéticos ou por manufatura (engenheirados),
ou seja, foram "intencionalmente produzidos".
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Trabalho recente publicado retoma nao so a definicao de nanotecnologia, mas também
a de nanomateriais dentro do contexto de uma definicao estatistica das nanotecno-
logias, visando abarcar trés metas primarias: (i) atualizacao das defini¢coes para ter
em conta os Gltimos avancos da area; (ii) adaptacao das definicoes sobre nanotec-
nologia da OCDE as mudancas que foram aplicadas as classificacoes, categorias e
codigos de tecnologia; e (iii) alinhamento de todos os elementos de uma definicao da
nanotecnologia com relagao as atualizagoes e aos acréscimos aplicados apenas para
elementos especificos. Os autores do estudo sugerem a seguinte definicao estatisti-
ca Unica para a nanotecnologia: "The understanding of processes and phenomena
and the application of science and technology to organisms, organic and inorganic
materials, as well as parts, products and models thereof, at the nanometer-scale (but
not exclusively below 100 nanometers) in one or more dimensions, where the onset of
size-dependent phenomena usually enables novel applications."*

Outro ponto importante que merece destaque sao as defini¢oes associadas a questao
da avaliagao dos perigos e riscos das nanotecnologias. Duas delas sao apresentadas
abaixo:

Nanotoxicologia: E uma nova area do conhecimento cientifico que tem como objeti-
vo estudar a interacao de nanomateriais com sistemas biologicos e o ambiente para
entender de maneira integrada os efeitos adversos, a toxicidade e os mecanismos de
acao dos nanomateriais.®

Nanosseguranca: Conjunto de medidas para garantir a seguranca ambiental, ocupa-
cional e sanitaria de toda a cadeia de valor e o ciclo de vida dos nanomateriais através
de ferramentas que prevéem, prescrevem e proscrevem o desenvolvimento de produ-
tos e processos nanotecnologicos.*®

A decisao de apresentar nesta Separata, mesmo que de forma nao exaustiva, definicoes
essenciais para o entendimento da nanotecnologia e seus desdobramentos, baseia-se
no fato de que sao fundamentais, nao so para os propositos de propriedade intelec-
tual (patentes e marcas), como também para todas as atividades ligadas a construcao
da sua regulagao e comercializacao de seus produtos.
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NANOTECNOLOGIA
E DESENVOLVIMENTO
ECONOMICO - SOCIAL

As nanotecnologias tém papel fundamental na transicao do atual modelo economico
(embasado no consumo) para uma economia sustentavel (fundamentada em eficiéncia
de ciclo de vida de produtos e processos), por serem um conjunto multidisciplinar de
conhecimentos, ferramentas e aplicagoes que abrange varias atividades economicas
e as afeta de diferentes formas. Uma ampla ado¢ao das nanotecnologias impactara
as cadeias produtivas promovendo a criagao de empresas, geracao de empregos e
renda, e certamente modificara os processos tradicionais de producao, facilitando a
implantacao da industria 4.0.

Os nanomateriais e a nanofabricagao abrirao portas para que se fabriquem produtos
com eficacia e precisao insuperaveis, consumindo menos insumos e energia. Processos
top-down ou bottom-up permitirao obter materiais e estruturas nanométricas
especificas com baixas impurezas e defeitos, criar produtos ou agregar novas ou
diferenciadasfuncionalidadesaprodutosjaexistentes.Osucessodaadocaodependera
de se encontrar a relagcao otima de custo vs. beneficio para cada nanomaterial no que
tange a sua concepcao e producao, de entender a sua interagao com os sistemas em
que atuarao e de mensurar a sua interrelagao e impacto sobre elementos externos.
Parcerias da academia com a indistria sao fundamentais para essa compreensao e
para mitigar barreiras técnicas que possam inviabilizar a aquisicao ou a producao dos
nanoprodutos.

A implantacao bem-sucedida das nanotecnologias & um fator diferencial estratégico
para melhorar o desempenho da indlstria e aumentar a competitividade de um pais,
além de minimizar suas desigualdades economicas e sociais. O reconhecimento deste
potencial levou varios paises a estabelecer iniciativas nacionais em nanotecnologia,
impulsionando investimentos governamentais e privados essenciais para viabilizar
estes esforcos. Neste contexto, destaca-se a National Nanotechnology Initiative,
lancada oficialmente pelo governo dos EUA em 2001, que aportou desde o seu inicio
cerca de 27 bilhdes de dolares (incluindo o investimento de US$ 1,4 bilhdes em 2019).6

No Brasil, as iniciativas partiram do criagao e implementacao a partir de 2002 das
Redes Cooperativas em Nanociéncias & Nanotecnologias, financiadas pelo CNPq, que
envolveram em seu momento inicial mais de 50 instituicoes, em diferentes areas de
pesquisa, e cerca de 150 pesquisadores.’ O resultado deste esforco levou, de umaforma
mais estruturada, a criacao em 2013 da Iniciativa Brasileira em Nanotecnologia (IBN),
regulada pelo Comité Interministerial de Nanotecnologia (CIN), que & responsavel
pela integragao, coordenacao e gestao da IBN, pela implementagao de suas politicas,
diretrizes e acoes e pelo acompanhamento e avaliagao dos seus resultados.®® Em
julho 2019, foi publicada uma portaria pelo MCTIC que institui a IBN como o principal
programa estratégico para incentivo da Nanotecnologia no Brasil.>* O organograma
inicial da IBN pode ser apreciado na Figura 2.
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Figura 2. Iniciativa Brasileira de Nanotecnologia (IBN) e suas ag6es estratégicas.

Um dos alicerces da IBN é o SisNANO (Sistema Nacional de Laboratorios em Nanotec-
nologias), um sistema de Laboratorios Estratégicos e Associados abertos e de carater
multiusuario direcionados para PD&I em nanociéncias e nanotecnologias.® Em pa-
ralelo a criacao do SisNANO, o Laboratorio Nacional de Nanotecnologia (LNNano) foi
instituido em 2011 para que fosse o seu laboratorio de referéncia.

No ambito inicial da IBN foram criadas as Redes Nacionais de Nanotoxicologia e de
Nanoinstrumentagao. Em 2015, foram criadas a Rede de Inovacao em Nanodisposi-
tivos/Nanossensores e a Rede de Nanomateriais/Nanocompaositos, ambas vinculadas
ao programa Sibratec-NANO, que tem como funcao aproximar, articular e financiar
projetos cooperativos entre empresas e instituicoes de pesquisa basica e aplicada
associadas ao SisNANO.

Em julho de 2018, a Financiadora de Estudos e Projetos (Finep) lancou a chamada
publica CT-Infra Tematica 04/2018, sendo a nanotecnologia uma das linhas bene-
ficiadas para receber investimentos para modernizar laboratorios com atuagao em
nanofabricacao, nanomateriais, nanomedicina e nanotoxicologia. O volume total de
investimentos solicitado pelas instituicoes de pesquisa nesta chamada superou
RS 400 milhoes, tendo sido liberado em torno de RS 24,5 milhoes pela FINEP para as
instituicoes aprovadas."

Em outubro de 2018, o MCTIC lancou o Plano de Acao em Tecnologias Convergentes
e Habilitadoras a partir da Estratégia Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovagao
(ENCTI), cujo prazo de execucao vai até 20222 Adicionalmente, desde outubro de 2018,
as empresas do setor automotivo que contratarem projetos em nanotecnologias em
parcerias com instituicoes de pesquisa basica e aplicada poderao usufruir de isengao
fiscal e beneficios sobre impostos de importagao oriundos do Programa Rota 2030.°




MERCADO GLOBAL:
HISTORICO

E TENDENCIAS

Nanoprodutos hoje estao presentes em quase todos os setores mais importantes da
economia global, como mostra a Figura 3.
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Figura 3. Nanomateriais e suas aplicacoes em diferentes setores da economia global.*

Setores como eletrdnicos, coloides e compositos foram os pioneiros em empregar na-
nomateriais em suas linhas de producao. Contudo, a indistria cosmética, entre 1995
e 2000, foi a primeira a aplicar insumos nanotecnologicos em seus produtos vendidos
diretamente ao consumidor, com aceitacao imediata e bem-sucedida. Rapidamente
as nanotecnologias foram estendidas a diversos produtos comerciais como telefones
celulares, televisores, baterias, painéis solares, adesivos, roupas, alimentos, entre
outros. Em setores rigidamente regulamentados como defesa, aeroespacial e auto-
motivo, a adogao também é progressiva, mas esta ocorrendo de forma mais lenta. Em

outro setor critico, salde humana e animal, a expansao do crescimento é limitada

por barreiras derivadas da regulamentacgao de riscos ambientais, saiide e seguranca.
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Segundo estimativa da Organizacao para a Cooperacao e Desenvolvimento
Econdmico (OCDE), o mercado mundial dos insumos nanotecnologicos, considerando
nanomateriais e nanodispositivos, foi avaliado em USS$ 7,24 bilhdes em 2017 e estima-
do em USS 24,56 bilhoes em 2025.% Sob a perspectiva do impacto indireto, estima-se
gue a nanotecnologia esteja presente em produtos de mais de 12 mil empresas de
53 paises, cujo faturamento global estimado para 2020 & da ordem de pouco mais
de USS 3 trilhoes! ™ No que tange a segmentacao, o mercado dos nanoprodutos em
2015 dividiu-se da seguinte forma: 83,3% do volume comercializado correspondeu a
nanoparticulas e filmes finos em nanoescala, 16,6% a nanoferramentas e 0,1% a na-
nodispositivos.'
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A REALIDADE NO BRASIL
E NOS PAISES EMERGENTES

O portal StatNano disponibiliza dados estatisticos sobre a contribuicao de 127 paises
para resultados de PD&I em nanotecnologias. Do portal foram selecionados quatro
indicadores para uma analise de benchmarking de potencial de geragao de inovagao
(Ne de patentes concedidas no tema de nanotecnologias no USPTO, N2 de pedidos de
patentes no tema de nanotecnologias no United States Patent and Trademark Office -
USPTO, Taxa de conversao do conhecimento em nanotecnologias em inovagao e N de
patentes em nanotecnologias em relagao ao N° total de patentes) e dois indicadores
para uma avaliacao comparativa de capacidade de geracao de conhecimento cientifico
(Participacao das nanotecnologias no conhecimento cientifico gerado pelo pais e N°
de artigos publicados sobre nanotecnologias por bilhao de produto interno bruto
gerado pelo pais).” Os resultados brasileiros entre 2013 e 2018 nos indicadores citados
foram comparados aos dos EUA e aos de cinco paises emergentes (China, Coréia do
Sul, india, Ira e RUssia).

Analises do portal StatNano sobre resultados de inovacao de paises emergentes,
incluindo o Brasil, indicam que estes paises ainda tém (ou enfrentam) dificuldades
para converter o conhecimento gerado em nanotecnologia em inovagao, e isso pode
ser interpretado de trés formas: (i) descobertas promissoras estao ainda em ambito
teorico e necessitam de esforcos de pesquisa quanto ao aprofundamento do estado
da arte para permitir seu escalonamento e prototipagem, (ii) o conhecimento ja é
escalonavel, porém nao estao disponiveis necessarios recursos de infra-estrutura,
humanos e financeiros para efetivar o processo, ou (iii) existem barreiras que
impedem o desenvolvimento tecnologico ou a comercializacao dos nanoprodutos
pelas empresas. A opiniao do portal € também corroborada pelos participantes do
Workshop do qual deriva esta Separata.

A analise comparativa efetuada através das métricas de inovacao acima selecionadas
indica que os resultados brasileiros se equivalem aos dos paises emergentes
escolhidos, porém quando os resultados brasileiros sao avaliados em conjunto com
outrasimportantes métricas reportadas no Ranking Global de Inovacao 2018 (Global
Innovation Index 2018), observa-se que nosso pais ainda apresenta preocupantes
fragilidades no que se refere a conversao de conhecimento em tecnologia, a esfera
regulatoria e a capacidade de proporcionar um ambiente favoravel para negocios
(cujas respectivas posicoes no Ranking sdo 642,702 e 1102), impactando negativamente
a competitividade do pais. Pelo impacto destas fragilidades e de outras de cunho
logistico, embora tenha subido 5 posicoes em relagao a 2017, o Brasil ocupou em 2018
apenas a 642 posicao no Ranking Global de Inovagao.®

Emcomplementoaestasvulnerabilidades, os participantesdoWorkshop elencam como
outros obstaculos comuns a inovagao em nanotecnologias nos paises emergentes a
falta ouanao-manutencao de politicas de longo prazo para financiamento dainovacao,
a inexisténcia de marcos legais e de regulamentacao, burocracia para consecucao de
atividades de PD&lI, ineficacia em se criar e sustentar empresas inovadoras de base
tecnologica no sistema econdmico e entraves nas negociagoes entre a industria e a
academia quanto a protecao de propriedade intelectual.
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Quando o pais realiza um esfor¢o concentrado para amenizar esses impactos,
rapidamente consegue resultados positivos. Paises desenvolvidos se aperceberam
primeiramente dos beneficios obtidos com politicas coesas, como demonstram os
resultados da National Nanotechnology Initiative dos EUA (62 lugar no Ranking Global
de Inovagao de 2018).° Os paises emergentes vém paulatinamente seguindo esta es-
tratégia; um exemplo é o Ira, que apos a criagao de um conselho (Iran Nanotechnology
Initiative Council, INIC) e da implantacao de politicas especificas para nanotecnologia
pode atingir um nivel de exceléncia em P&D no tema e colher avancgos significativos
para o pais em setores economicos estratégicos, como materiais e dispositivos para
extragao e processamento de oleo e gas.

Com relagao as métricas académicas voltadas a geracao de conhecimento espe-
cifico em nanociéncia e nanotecnologias, a producao cientifica brasileira em quanti-
dade absoluta &€ menor do que a produgao da Comunidade Européia ou dos EUA, mas
pode ser considerada dentro do mesmo nivel de qualidade do que é produzido nestes
paises. Este resultado reflete o esforco do pais em investimentos em infra-estrutura
sofisticada, formacao especializada de recursos humanos e implantagao bem sucedi-
da de grupos de pesquisa trabalhando em temas e técnicas no estado da arte, como
sintese e funcionalizacao de materiais 2D, caracterizacao avangada de alto desem-
penho (microscopias eletronicas de alta resolucdo, criomicroscopia e cristalografia,
entre outras), que vém permitindo aumentar o nimero de cooperacoes internacio-
nais e de artigos publicados de alto impacto cientifico. Sincrotrons de 42 geragao sao
fundamentais para a completa integracao entre as nanociéncias e outras areas como
as ciéncias da vida, agricultura, ambiente e a biotecnologia, e o Brasil tem uma opor-
tunidade Unica e inquestionavel de um avanco significativo com o funcionamento do
Sirius, a partir de 2020.

Contudo, ainda ha desafios a superar no que se refere a conversao do conhecimento
em aplicagoes. A Figura 4 ilustra um grafico reportando o niumero de patentes con-
cedidas e de pedidos de patente de invencao que contém a expressao nano* no seu
titulo que foram depositados por ano no Instituto Nacional da Propriedade Industrial
do Brasil (INPI) entre 2000 e 2016, comparativamente ao niimero total de patentes
concedidas e de pedidos de patente em todos os temas do conhecimento. Dados de
2017 e 2018 nao foram inclusos no grafico devido a possibilidade de alguns processos
ainda estarem na fase de sigilo. Aproximadamente 60% dos numeros reportados na
curva “nano” provém de resultados de pesquisa basica e aplicada de instituicoes bra-
sileiras que atuam em diferentes areas das nanotecnologias.
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Figura 4. Comparacdo entre os niimeros de patentes concedidas e de pedidos de patente depos-
itados no INPI (Brasil) entre 2000 e 2016, curva para niimero total e curva para pedidos com a
expressdo nano* no seu titulo.?

Observa-se no grafico que o nimero de pedidos de protecao em nanotecnologias se
situa numa meédia de 0,6% do nimero total de protecoes; contudo, esta porcentagem
vem subindo nos Gltimos cinco anos. Os participantes do Workshop apontaram que
a taxa de crescimento da curva “nano” tem relacao direta com a disponibilidade de
financiamento para a PD&I no setor, seja publica ou privada. Em épocas de pouca
disponibilidade de fundos & contratado um menor nimero de projetos. Ainda,
restricoes de financiamento implicam em uma menor disponibilidade de dedicagao
dos pesquisadores a pesquisa, ja que necessitam consumir parte do seu tempo para
alavancar e captar recursos. Consequentemente ocorre uma retracao nos resultados
de P&D, que é visualizada através de indicadores como nimero de artigos publica-
dos ou pedidos de patentes depositados, conforme a Figura 4. Na opiniao dos par-
ticipantes, um programa de Estado amplo, continuo e de longa duragao permitiria o
aprofundamento das pesquisas em nanotecnologia no Brasil e 0 aumento do impacto
mundial dos seus resultados.
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NANOMATERIAISE O
DESENVOLVIMENTO NACIONAL

0 emprego das nanotecnologias nas atividades do setor privado ainda esta associa-
do a um processo de aprendizado pelo uso, pois a maioria das empresas no Brasil €
apenas usuaria das mesmas. Contudo, nos ultimos 5 anos houve um avanco significa-
tivo no nimero de empresas que se intitulam como produtoras e desenvolvedoras
de P&D em nanotecnologia, pela criacao de startups e empresas nascentes de base
tecnologica. O Ministério da Indistria e Comércio (atualmente Ministério da Econo-
mia) previu para 2018 que a soma das atividades relacionadas com nanotecnologia
no Brasil seria correspondente a 1% do mercado global, cerca de USS 33 bilhdes, uma
evolugao significativa frente aos US$ 25 milhoes alcangados em 2010. Dados da ABDI
do inicio de 2018 informam que o faturamento das 52 empresas fornecedoras de na-
notecnologias no Brasil em 2017 ultrapassou RS 175 milhOes e cresceu uma média de
27% no ano.”

Estudos do Centro de Gestao e Estudos Estratégicos (CGEE), alinhados a estudos do
MCTIC e de agéncias privadas de pesquisa, indicam que as principais oportunidades
de negocios em nanotecnologia no Brasil estao nos setores de cosmeéticos, es-
pecialidades quimicas (catalisadores, tintas, revestimentos) e nas indlstrias de
petroleo, plasticos, borrachas, metais e seus compositos.?? O diferencial competitivo
do pais no que se refere ao uso de recursos naturais sustentaveis como insumos para
produtos nanotecnologicos (baixo custo, disponibilidade e diversidade) impulsiona
fortemente o drive para aplicagoes agricolas, na industria de alimentos, em salde
humana e animal e para protecao e remediacao do meio ambiente. Nanoprodutos
neste rol incluem nanocelulose, nanocarbonos e nano-emulsoes produzidas a partir
de recursos naturais.

Na medicina, nanomateriais oferecem solucoes em diagnosticos, profilaxia e trata-
mento de doencas, com amplo potencial para pesquisa e diagnostico de cancer e
doencas negligenciadas. Dispositivos magnéticos ou microfluidicos permitem
monitorar células do corpo. Nanomateriais estruturais podem ser aplicados na re-
generagao e no implante de tecidos e orgaos, e podem melhorar fungdoes motoras,
células e tecidos doentes do corpo. Grafeno, nanotubos de carbono, nano-argilas, na-
nofibras, quantum dots, nanocelulose, espumas nanoporosas, nanoparticulas de pra-
ta, oxido de silicio, dioxido de titanio e oxido de zinco ja possuem mercados comer-
ciais estabelecidos e impulsionados por grande demanda de aplicagoes em filtracao,
eletronica, cosmeéticos, energia, medicina, especialidades quimicas, revestimentos e
catalisadores.

No mercado espacial e de defesa, as aplicacoes sao estratégicas e de crescente im-
portancia. No setor automotivo e de aviagao, compositos de nanoparticulas com
materiais tradicionais do setor (plasticos, borrachas, metais e vidros) reduzem peso
e custo das pecas, propiciam a construcao de partes mais lisas e podem ser mais
facilmente reciclados. Dispositivos MEMS (Micro Electro Mechanical Systems) sao
comercialmente usados como sensores de pressao, temperatura e concentragao na
extragcao e processamento de petroleo & gas. Nanobiossensores sao capazes de de-
tectar sabores e aromas em concentragoes imperceptiveis para os seres humanos,
revolucionando a indistria de alimentos, bebidas, perfumes e higiene pessoal.
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Um mercado de relevancia para o desenvolvimento brasileiro € o agronegocio, onde
as solugoes em nanotecnologias vao desde o nano-encapsulamento de agroquimicos
a ingredientes para a cadeia de producao animal, reduzindo custos e melhorando a
qualidade dos seus produtos. A nanotecnologia também tem impacto significativo
na construcao civil, possibilitando reduzir o consumo energético em [aquecimento,
iluminacao e ar condicionado. Nano-aditivos para efeitos de cores, bloqueio de UV,
antimicrobianos, anti-estaticos, retardantes de chama, repelentes a agua e oleo,
anti-enrugamento e autolimpeza deverao revolucionar o mercado téxtil. Nano-es-
feras de materiais inorganicos ja sao usadas como lubrificantes. Ferramentas de corte
feitas de materiais nanocristalinos sao mais resistentes a desgaste por erosao do que
suas contrapartes convencionais.

De modo geral, com a plena implantacao de nanoprodutos e nanodispositivos, espe-
ra-se que os atuais mercados comerciais devam ser radicalmente redefinidos.
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RISCOS E IMPACTOS
DOS NANOMATERIAIS

Todas as novas tecnologias apresentam riscos em potencial. Como conseqiiéncia, as
questdes ligadas ao risco sao de crucial importancia para sua exploragao segura e
responsavel. Nesse sentido, fica claro que as nanotecnologias e seus produtos (na-
nomateriais) devam ser submetidos a processos de avaliacdo de risco. Desse modo,
entender como é realizado o processo de avaliagao do risco toxicologico de nano-
materiais torna-se uma questao-chave, uma vez que o perigo, a percep¢ao do risco
e o risco real sao termos muitas vezes confundidos nas discussoes que envolvem os
impactos dos nanomateriais engenheirados sobre a saide humana e ambiental.

O risco toxicologico pode ser compreendido pela analise da relagao abaixo:

Toxicidade é a capacidade que uma substancia, agente toxicante ou material possui
de induzir danos ou efeitos adversos (toxicos) sobre determinado sistema biologico
(desde células a ecossistemas). Exposicao € a condicao fisica, cenario, dose e tempo
de contato do toxicante com o sistema biologico. Por conseqliéncia, o perigo esta as-
sociado ao grau de toxicidade do agente toxicante (periculosidade), enquanto que o
risco € a probabilidade de ocorrer o fenomeno da intoxicagao em funcao do cenario
de exposicao. Um cenario de risco zero para as nanotecnologias & pouco
provavel, dai a necessidade de controlar a exposi¢ao aos nanomateriais para evitar
riscos desnecessarios, ou seja, efetuar a gestao do risco.

No que diz respeito aos aspectos da salde humana, os nanomateriais podem ser
assimilados pelo corpo humano por quatro vias principais: (i) nasal (inalacao), (ii)
oral (ingestao), (iii) dérmica (adsorcao) e (iv) intravenosa (injecao); e considerando
os aspectos da salde ambiental, os nanomateriais podem ser assimilados pe-
los organismos e ecossistemas através do solo, agua e ar. Nesta perspectiva, a de-
terminacao precisa e inequivoca da (nano)toxicidade ganha enorme relevancia para
a avaliacao de risco dos nanomateriais. Igualmente importante & a constru¢ao de
cenarios realisticos de exposicao humana e ambiental frente aos diferentes nanoma-
teriais e seus processos de producao. De posse dessas informacgoes técnico-cientificas
e modelagens computacionais sera possivel realizar a gestao do risco empregando
procedimentos de nanosseguranca que garantam o uso seguro e sustentavel destes
promissores materiais fortemente ligados a inovacao tecnologica incremental e
disruptiva.
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No tocante ao risco, que representa uma probabilidade de se calcular a ocorréncia
de um impacto negativo, sera preciso distingui-lo da incerteza, que representa um
desconhecimento total ou parcial de se calcular a probabilidade da ocorréncia de um
impacto indesejado.” Desse modo, a adocao de medidas para a gestao dos riscos de
nanomateriais dependera do nivel de conhecimento cientifico que temos sobre de-
terminado tipo de nanomaterial e seu ciclo de vida, como mostrado na Figura 5.

;toxicidude

; producdo

‘acumulagdio

Figura 5. Etapas e processos mais relevantes que precisam ser considerados para inova¢ao
responsavel pelas nanotecnologias e estudos de ciclo de vida.?

A salde ocupacional @ um ponto fundamental, pois os pesquisadores e trabalhadores
da indistria sao considerados a populacao de maior risco da nanotecnologia,
devido a sua exposicao cotidiana aos nanomateriais. Segundo o National Institute for
Occupational Health and Safety (NIOSH) dos EUA, medidas de protecao e precaucao
devem ser tomadas para estas e outras populacoes.??” Nanomateriais desenvolvidos
para fins medicos, farmacéuticos e cosmeticos, alem de se submeterem a legislagao
especifica vigente, devem ter sua eficacia e seguranca atestada de acordo com as
melhores praticas de nanomedicina e nanotoxicologia farmacéutica.?®

Estudos cientificos sobre os impactos e exposicao ambiental aos nanomateriais
demonstraram efeitos deletérios sobre comunidades microbianas de solos, efeitos
ecotoxicologicos sobre o crescimento de plantas e efeitos sobre o desenvolvimento
de organismos aquaticos bioindicadores de qualidade de aguas, como algas, micro-
crustaceos e peixes. Em muitos casos, os resultados tém sugerido um impacto negati-
vo no funcionamento de ecossistemas aquaticos devido a presenca de nanomateriais.
Contrariamente, foi demonstrado que varios tipos de nanomateriais nao apresentam
ecotoxicidade elevada sobre organismos bioindicadores, sugerindo um baixo impacto
ambiental.? 3¢
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Em algumas situacoes, observa-se que nanomateriais engenheirados podem induzir
processos inflamatorios das vias respiratorias de camundongos, apresentando
caracteristicasmuitosimilaresaos mecanismos detoxicidade de materiais particulados
atmosféricos e de microfibras. Estes resultados apontam para a necessidade de
medidas de precaucao e cuidados com manuseio destes materiais, sobretudo no
que diz respeito a inalacao.’' Devido a elevada area superficial e reatividade quimica
dos nanomateriais, estes podem interagir com poluentes comumente encontrados
no meio ambiente (metais pesados e pesticidas), atuando como carreadores e
potencializando efeitos ecotoxicologicos (trojan horse effect).

Ainda nao ha um consenso estabelecido sobre a toxicidade de nanomateriais e seus
impactos sobre organismos vivos e ambiente™ 3 Todavia, a comunidade cientifica
converge para os seguintes pontos0-chave: (i) nanomateriais formam uma classe
especial de toxicantes e merecem um olhar diferenciado devido a sua diversidade
estrutural, elevada razao de aspecto e singulares propriedades fisico-quimicas
decorrentes dos mesmos (tamanho, morfologia e topologia, funcionalizagoes,
composicao quimica, carga superficial, area superficial, impurezas, etc.); (ii) ha
necessidade de uma caracterizacao fisico-quimica integrada dos nanomateriais em
estudos toxicologicos; (iii) aspectos de natureza coloidal (agregacao/aglomeracao) e
fendomenos de superficie (especiacao e formacao de biocoronas) sdo determinantes
na nanobiointerface, dosimetria e manifestacao dos efeitos biologicos e toxicologicos
dos nanomateriais, tanto em modelos in vitro como in vivo; e (iv) transformacoes
de nanomateriais, como dissolucao quimica, envelhecimento e interacao com
macromoléculas e poluentes (co-exposicdo) sao fendmenos freqlientes e que
modulam, sobremaneira, os impactos desses materiais sobre organismos vivos, bem
como sua dinamica nos diferentes ecossistemas.

De maneira critica, os estudos envolvendo toxicidade de nanomateriais devem
necessariamente levar em consideracao cenarios realisticos e ambientalmente
relevantes de exposicao, incluindo abordagens sistémicas e baseadas em estudos
integrados de ciclo de vida. Tais aspectos estao em conformidade com recomendacgoes
internacionais recentes que sugerem que nanomateriais de maior interesse comercial
e ou cuja producao esteja estimada para uso em larga escala devam receber prioridade
de abordagem. Atualmente, foram incorporadas a estes estudos ferramentas
computacionais que procuram dar conta da analise dos fluxos dos nanomateriais,
bem como a modelagem do seu comportamento e seu destino no ambiente.*

E importante destacar que o ponto central da Toxicologia & o emprego de modelos
biologicos experimentais baseados em curvas do tipo dose-resposta para a
determinagao de valores quantitativos de toxicidade. Neste ponto, a nanotoxicologia
tem uma caracteristica singular, pois € muito dificil mensurar de maneira precisa
e inequivoca a toxicidade dos nanomateriais. Basicamente, a toxicologia classica
esta envolvida com o estudo de toxicantes que sao moleculares enquanto que em
nanotoxicologia sao estudados toxicantes que sao particulas, e esta dualidade
(moléculas vs. particulas) impoe sérias implicacoes durante a avaliacao da
toxicidade.? %
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Propriedades intrinsecas dos nanomateriais (por exemplo tamanho, morfologia,
superficie quimica, carga superficial, defeitos) e extrinsecas (como agregacao/
aglomeracao em meios biologicos, formacao de biocoronas, envelhecimento, dis-
solucdo, impurezas) tornam estes materiais uma classe de toxicantes altamente
heterogénea (nao-uniformes). Entender a influéncia destas propriedades intrinsecas
e extrinsecas dos nanomateriais sobre a toxicidade em diferentes modelos biologicos
através de abordagens in vitro, in vivo e in silico € um grande desafio atual em nano-
toxicologia.

Neste contexto, € relevante o desenvolvimento de métodos robustos e confiaveis para
a determinagao da nanotoxicidade, exposicao e riscos. Alem disto, as metodologias
precisam ser harmonizadas, validadas e amplamente utilizadas pela comunidade
de interesse. Programas especiais foram criados para estimulo e direcionamento da
pesquisa em nanotoxicologia e nanosseguranca, destacando-se o dos Estados Uni-
dos¥ e o da Comunidade Européia®. Acredita-se que o conjunto destes conhecimentos
atuara como subsidios cientificos para uma ciéncia regulatéria em nanotecnologia,
capaz de introjetar as mais modernas e avancadas ferramentas de caracterizagao de
nanomateriais, biociéncias e informatica.*®* O Brasil iniciou formalmente suas ativi-
dades nesta direcao em 2011, com a criacao das Redes Nacionais de Nanotoxicologia
implantadas pelo CNPq, que, segundo a avaliacao do CGEE, foi um caso de sucesso da
pesquisa brasileira em Redes, permitindo assim posicionar o Brasil de maneira proa-
tiva nesta emergente area do conhecimento e alinha-lo com as principais correntes
de pesquisa em nivel mundial.
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REGULACAO DE
NANOMATERIAIS

Aregulacaoeumtemacentralparacomercializacaodenanoprodutosbemcomoapromocao
de politicas publicas que garantam a exploragao tecnologica de nanomateriais*,
sendo na atualidade um tema que esta em pleno debate em nivel mundial.*" “> Por
exemplo, a Comunidade Européia aprovou a inclusao dos nanomateriais em sua
norma REACH (Registration, Evaluation, Authorization and Restriction of Chemicals)
a partir de 2020. Aparentemente os EUA estao tratando esta questao da regulacao
de maneira mais setorizada, sendo que as diretrizes se alinham as orientacoes de
agéncias governamentais como NIOSH, EPA (Environmental Protection Agency) e FDA
(Food and Drug Administration). Contudo, os EUA e a Comunidade Européia estdo
estabelecendo programas bilaterais visando a harmonizacao e a transferéncia de
conhecimento nesta area.”

Desde 2006 a OCDE atua de maneira bastante proativa em questdoes regulatorias
envolvendo nanomateriais e seus aspectos de ambiente, saide e seguranca, esforgos
estes direcionados para as metas dos Objetivos do Desenvolvimento Sustentavel das
Nacoes Unidas. Recentemente, a OCDE divulgou um relatorio técnico para auxiliar
a tomada de decisao durante a avaliagao de risco de nanomateriais, destacando a
importancia de considerar a especificidade de cada tipo de nanomaterial. Além disto,
sao apresentadas neste relatorio as principais metodologias usadas, instituicoes
responsaveis, assim como 0s0rgaos governamentais competentes e os principais
projetos em andamento dentro de cada pais membro.*

A 1SO (International Organization for Standardization), através do seu Comité 229,
atua na elaboracao de normas técnicas para auxiliar no processo de harmonizagao e
regulacao das nanotecnologias. Na data atual existem 68 normas técnicas publicadas
e 40 em elaboracao. Uma das mais importantes € a metodologia de Controle por
Bandas (Banding Control) que vem sendo empregada para gestao do risco ocupacional
envolvendo nanomateriais.*

Deve ser ressaltado que o processo de regulacao de nanomateriais demanda a
aproximacao e dialogo de varios setores da sociedade, sendo necessaria a interagao
organizadaderepresentantes do governo,academia,indistria e sociedade civil (Figura
6). Ainda, deve ser destacada dentro do atual cenario brasileiro a necessidade de
construir caminhos para a organizacao e coordenacao destas atividades. E vital criar
condigoes para o dialogo cientifico na direcao da regulacao das nanotecnologias capaz
de refletir alinhamentos criticos no ambito das principais discussoes internacionais.
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Figura 6. Da Ciéncia para a Regulacao: esquema representando os principais setores da sociedade
e a necessidade de interagir para implementar medidas regulatérias baseadas em fundamentos
cientificos e tecnologicos de avaliagao e gestdo do risco para nanomateriais.

Aregulacao das nanotecnologias deve pautar-se pela adocao de mecanismos flexiveis
e que possam incorporar rapidamente os avangos cientificos.® A participacao do
Brasil no Projeto NANOREG como membro convidado pela Comunidade Européia
foi um importante passo para a harmonizacao de métodos em nanotoxicologia e
nanosseguranca. Este projeto permitiu aos pesquisadores brasileiros participarem das
discussoes cientificas e colaborarem com a realizacao de estudos interlaboratoriais
entre paises como Alemanha, Inglaterra, Finlandia, Franca, Holanda, entre outros. No
total 48 instituicoes participaram do Projeto NANOREG em sua primeira fase, sendo
que 8 instituicoes brasileiras (UNICAMP, USP UFRGS, UFMG, FURG, Embrapa, CETENE
e Inmetro) estiveram diretamente envolvidas com a realizacdo de experimentos e
analises de dados.” O Projeto NANOREG I, em andamento na Unidao Européia, esta
fortemente comprometido com a aplicagao e difusao do conceito Safe by Design
(“Seguranca desde o Principio”).

Outro projeto financiado pelo governo brasileiro que merece ser destacado € o
Projeto Modernit FINEP. Este projeto proporcionou a implantacao de um sistema de
gestao da qualidade (ISO ABNT 17025:2018) em alguns dos laboratorios de pesquisa
credenciados ao programa SisNANO (LNNano-CNPEM, LMNano-CETENE, LPP-IPT,
LARnano-UFPR, LINDEN-UFSC, LIN-IPEN, LQN-CDTN, LANano-UFMG e CCDPN-UNESP),
onde foram elaborados procedimentos técnico-cientificos para caracterizacao
avancada de nanomateriais. Tais procedimentos serao fundamentais para suportar a
realizagao de servigcos técnicos e tecnologicos (STT) especializados no setor produtivo
e empresas, bem como de atividades regulatorias no Brasil. Estas iniciativas do
governo brasileiro foram importantes para estimular a criagao de um ambiente
cientifico regulatorio para as nanotecnologias, introduzindo conceitos fundamentais
para a regulagao: normatizacao, confiabilidade e rastreabilidade metrologica.
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Em 2013, houve uma iniciativa na Camara dos Deputados com a apresentagao de projetos
de lei visando iniciar o processo de regulacao das nanotecnologias no Brasil.® “ Em
margo de 2019, o tema foi retomado com a apresentacao de uma nova proposta (em
fase de tramitagao) contemplando a criagao do Marco Regulatorio da Nanotecnologia, a
institucionalizacao da IBN juntamente com os programas SisNANO e SibratecNANO, e o
inicio do Programa Nacional de Nanossegurancga.*

A despeito destas iniciativas, no Brasil existem bases juridicas e constitucionais capazes
de suportar legalmente o desenvolvimento das nanotecnologias. Todavia, & importante
criar, por exemplo, mecanismos facilitadores (frameworks) para agilizar o processo de
regulacao e ou certificagcoes de produtos e servigos envolvendo nanomateriais em nosso
pais. Ja existem instituicoes do governo com missao especifica cujas agoes podem se
expandir com garantia de transparéncia e credibilidade, aplicando principios que se
encontram na Constituicao do Brasil e em outras leis.>" 2

Nao se pode perder de vista a necessidade crucial de harmonizar a legislacao brasileira
com as orientacoes internacionais. O estudo e adaptacao de documentos publicados
pela OCDE (Series on the Safety of Manufactured Nanomaterials) e 1SO (TC-229 -
Nanotechnologies) podem ser considerados bons pontos de partida. E consenso a
necessidade de se aumentar os debates, discussoes e recursos para um aprofundamento
da interrelacao entre os beneficios e os riscos das nanotecnologias para um contexto
brasileiro. Nesse sentido, recomendamos a participacao de diferentes representantes
da academia, indistria, governo e sociedade civil no Comité Especial de Nanotecnologia
(ABNT CEE-089), dado que a ABNT é reconhecida como o forum nacional de discussao e
debate organizado dos assuntos normativos no Brasil.

Em cada uma das etapas regulatorias, devem ser respeitados, dependendo do tipo de
nanoparticula/nanomaterial utilizado (portanto caso-a-caso) os seguintes principios:
precaucao, informacao, transparéncia, sustentabilidade ambiental e protecao da satde
dos trabalhadores e consumidores, alem da responsabilidade compartilhada entre
fabricantes, importadores, distribuidores, comerciantes, os proprios consumidores e os
empresarios pelos produtos colocados em circulagao no mercado.

Como colocagao final as posicoes expressas nesta Separata, os participantes do
Workshop reconhecem que ja existe no Brasil um conjunto de competéncias oferecido
pelas suas instituicoes de P&D que se equivale aos dos melhores laboratorios de nivel
internacional. Em paralelo, coexiste uma demanda crescente do setor privado para o
desenvolvimento de solugdes em nanotecnologias. Esses aspectos se unem sinérgica e
complementarmente como fatores chave para acelerar a escalada do Brasila uma posicao
de importancia em nanociéncia e nanotecnologia. Porém, para tal, &€ imprescindivel a
conducao de um processo de criagao e de operacao de uma base regulatoria capaz de
suportar o desenvolvimento industrial e tecnologico de nanoparticulas e nanomateriais.
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Omercadoglobalparaasnanotecnologiasexpandiu-sedebilhoespara
trilhoesdedolaresentre2010e2020%;logo, esta cadavezmaisevidente
que as nanotecnologias constituem uma das principais plataformas
tecnologicas para inovagao e crescimento economico no seculo XXI.
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Os nanomateriais tém aplicacdes em diversos setores estrategicos,
com destaque para saude, cosmeticos, alimentos, energia,
materiais avancados, eletronica, defesa, agricultura e ambiente.

O estudo dos fenomenos fisicos, quimicos e biolégicos na
escala nanomeétrica (nanociéncias), bem como a exploracao
destes conhecimentos (nanotecnologias), deve ser fortemente
estimulado para inovacdo e geracdo de riquezas, como
ja vem sendo realizado pelos paises mais desenvolvidos.

A nanotoxicologia e a nanosseguranca estGdo em processo
de harmoniza¢cdo e validacdo de seus meétodos e protocolos,
e atuam de maneira central para o desenvolvimento
seguro e responsavel das nanotecnologias. Safe by
Design é colocado como um  conceito  emergente.

i

As diretrizes estabelecidas e aquelas em desenvolvimento nas
instituicoes regulatorias e normativas como OCDE, ISO e ABNT sdo
importantes elementos para construir politicas e procedimentos
técnico-cientificos para regular os nanomateriais no Brasil.
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E fundamental levar em consideracdo que muitos dos procedimentos
publicados sobre nanomateriais, nanotoxicologia e nanosseguranga
atée o momento sdo “documentos-vivos”, pois o tema esta em
constante mudanca devido as atualizacoes metodologicas e aos
avancos cientificos. Julgamos relevante o respeito a ontologia e
o formato de registro para a construcdo de consistentes bases de
dados e forte apoio as iniciativas das instituicoes regulatorias.
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O dialogo entre o conhecimento da academia e as demandas
da industria, sociedade e governo deve ser incrementado levan-
do em conta os esforcos ja realizados no Brasil e as agoes inter-
nacionais em andamento. O desafio é conceber uma estratégia
de regulacdo ou ecossistema regulatorio capaz de gerar conhe-
cimento e novas ferramentas que possam suportar 0s avancos
das nanotecnologias e dos seus produtos e servi¢os diferencia-
dos, em sintonia com a garantia da qualidade da salde huma-
na, da protecao ambiental e da producao industrial sustentavel.

Deve ser buscada a otima integracdo entre as diferentes eta-
pas do processo: cientifica, regulatoria e mercadologi-
ca, como tambem, a integracdo da sociedade civil na gover-
nanca da nanotecnologia no pais. Cooperagbes internacionais
devem ser fortemente encorajadas e a integracdo de financiamen-
tos de fontes publicas (editais especificos) e privadas (indistria)
é fundamental para conceber um programa robusto para a area.
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