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Recomendacgoes de politica

De acordo com um relatério recente da OCDE, as nanotecnologias e os
nanomateriais irao desempenhar um papel importante na proxima “revolugao produtiva’, que
ocorrera através da confluéncia de diversas tecnologias, tais como as tecnologias digitais, novos
materiais e novos processos.! A questdo chave da melhor forma de regular a nano-
industria tem sido objeto de uma longa batalha. Apesar de a maioria dos Estados
Membros da UE ser a favor de uma abordagem regulatéria da monitorizagéo, a
Comissao Europeia optou pelo estabelecimento do “Observatério Europeu para
os Nanomateriais”. Esta Sintese sobre Politicas fornece informacgéo sobre este

Observatério, a forma como esta a ser desenvolvido, as suas limitagdes e a razdo
pela qual esta ndo é uma opgao ideal.
Sugere um diferente cenario de monitorizagdo, com base em regras que pudessem garantam a transparéncia,
melhorar a capacidade dec as autoridades nacionais identificarem diferentes tipos de nanomateriais ao longo da
cadeia de abastecimento, tornar a informagdo sobre nanomateriais visivel e garantir uma troca de informagéo
adequada em matéria de seguranga, em todos os estadios. Finalmente, insta os decisores politicos a utilizar a
previsdo e a ética para abordar a rapida convergéncia tecnolégica e as novas fronteiras da ciéncia e da tecnologia.

1. Introducao

A nanotecnologia € tecnologia a uma escala muito pequena. Essa
tecnologia aproveita a vantagem de as propriedades de certos
materiais se alterarem para uma escala que os torna Uteis em
aplicacOes especificas. Os nanomaterials encontram-se atualmente
em cosméticos, chips de computador, sensores, pinturas ou o0
monitor de TV; sdo usados para tornarem 0s materiais mais leves e
para administrar drogas, como agentes antimicrobianos nos téxteis,
etc.

A nanoescala varia entre cerca de 1 nm a cerca de 100 nm.
Abaixo de 1 nm, referimo-nos a escala molecular e acima
de 100 nm, ao volume. As nanoparticulas, por serem tao
pequenas, podem atravessar membranas celulares e entrar
no corpo humano, onde se podem acumular e desencadear
efeitos toxicos ou adversos, como carcinogenicidade,
sensibilizagdo, irritacdo, etc. Os sindicatos, organizacbes
consumidoras e ambientais levantaram essas preocupacoes
e acreditam que a pesquisa deve continuar no sentido de
permitir uma melhor compreensao dessas questdes.

Nanomateriais fabricados vsoutras
nanoparticulas

Quando falamos de nanotecnologia e de nanomateriais, a
discussdo centra-se principalmente nos “recentes” nanomateriais
fabricados utilizados em todo o tipo de misturas e de produtos
finais. No entanto, outras fontes de nanoparticulas existem e

1 http://www.oecd.org/sti/ind/next-production-revolution.htm

devem ser tomadas em considera¢do (fumos de soldagem,
motores diesel, motores elétricos, etc.). Estes podem
libertar nanoparticulas na atmosfera e causar danos a
qualidade do ar, provocando em especial problemas
respiratorios € um subconjunto especifico de problemas
para os trabalhadores. Sabemos, a partir de pesquisas
epidemioldgicas sobre a poluicdo do ar, que quanto mais
pequenas forem as particulas, mais podem penetrar em
qualquer organismo vivo e mais perigosas podem ser (Li et
al., 2016).
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Antecedentes do processo de regulamentacéao

O REACH ¢é o regulamento da UE que trata do registo (através
de dossier individual), da avaliagio e da autorizagdo de
produtos quimicos na Unido Europeia. E gerido pela Agéncia
Europeia dos Produtos Quimicos (ECHA). Quando o REACH
foi negociado, os nanomateriais ainda ndo faziam parte da
paisagem industrial da UE e ndo estavam incluidos no seu
ambito.

Quando foi decidido que esta matéria precisava de ser
abordada, foi criado um grupo de especialistas co-presidido
pela DG Ambiente e pela DG Crescimento. Desde o inicio
dessas discussfes regulatérias os sindicatos, as associagdes
ambientais e os grupos de consumidores solicitaram a adog¢éo
de legislagdo, bem como o envolvimento significativo de uma
discussdo genuina sobre potenciais riscos, transparéncia e
rastreabilidade (ETUC 2008 e 2010, CFDT 2014, IndustriALL
2014).

Apesar de longas discussdes e varias propostas por parte de
diferentes Estados-Membros, a Comissd@o decidiu langar uma
consulta puablica para identificar e desenvolver os meios mais
adequados para aumentar a transparéncia dos nanomateriais
no mercado (2014). Véarias opg¢des de politica foram colocadas
na mesa e, eventualmente, a Comissdo constatou que a
implementacdo de um nano-observatério europeu (EU-ON) era
muito mais barato, mais flexivel e menos oneroso do que a
criagdo de um nano-registo & escala da UE. Diferentes
Estados-Membros, o0 movimento sindical e as organizagbes do
consumidor e do meio ambiente consideraram que a garantia
da transparéncia e da rastreabilidade s6 poderia ser garantida
sabendo em que produtos eram aplicados os nanomateriais.
Por essa razdo, pronunciaram-se a favor de um nano-registo,
com informagdes obrigatdrias sobre que produtos conteriam o
tipo de nanomateriais que seria gravado e armazenado. O
objetivo seria compreender e fornecer informacdes diretas
sobre a exposicao a nanomateriais.

1. Informag@o de seguranga nano-segura para
trabalhadores no local de trabalho

A protecdo dos trabalhadores em matéria de salde e
seguranca na UE é regida pelas Directivas de salde e
segurancga no trabalho. Entre elas, uma Directiva-chave, a
Diretiva de Agentes Quimicos (CAD), aborda os riscos
decorrentes da exposicédo a agentes quimicos perigosos no
local de trabalho, que afirma que os empregadores devem
avaliar e gerir 0 risco que representam todos os agentes
quimicos presentes no local de trabalho, embora nao
indique como.

O REACH trata do registo de substancias quimicas quando
estas sao introduzidas no mercado europeu. Isso obriga as
empresas a produzir um documento, a Ficha de Dados de
Seguranca (FDS), que contém informagdes sobre as
caracteristicas da substéncia, o0s seus perigos, as
precaucBes inerentes a uma manipulagdo segura e
informacgbes toxicoldgicas, entre outros. Com isso, 0s
empregadores podem gerir 0s riscos gque a substéancia pode
representar para os trabalhadores

Infelizmente, apesar da existéncia dessas duas
regulamentacdes, ainda faltam informacbes de
seguranca. Por exemplo, o REACH atualmente nao
especifica que informacBes de perigos devem ser
enviadas para nanomateriais, mesmo quando as
propriedades do material mudam.

Adaptar o REACH para melhorar a informa-
¢ao dos trabalhadores no local de trabalho

Atualmente, para a maioria dos nanomateriais fabricados, 0s riscos
que devem ser considerados no dossier de registo do REACH néo
estdo suficientemente bem estabelecidos, uma das razbes pelas
quais 0 REACH deve ser adaptado. No entanto, quaisquer propostas
de alteragbes ndo poderdo ser incorporadas no REACH apds 2018.
E ainda que tal ocorra, levara vérios anos até a informacéo ficar
efetivamente disponivel.

Atualmente, encontram-se poucas informacdes nas folhas de
dados de seguranca, levando a que o empregador na cadeia
de produtos tenha que adivinhar se qualquer medida de
mitigacdo de risco deve ser considerada para o local de
trabalho. Ao lidar com riscos incertos, deve ser aplicada uma
abordagem preventiva; os empregadores devem ser capazes
de avaliar se as medidas que estdo a implementar séo ou nao
suficientes.

A auséncia de informagdes sobre o risco nas fichas de dados
de seguranga é uma das principais raz8es pelas quais 0s
sindicatos, as associagbes ambientais e 0s grupos de
consumidores séo a favor de um nano-registo, semelhante ao
jé& estabelecido em vérios Estados-Membros, como a Franga, a
Bélgica, a Dinamarca e a Suécia (paises que compdem uma
grande parte do nano-mercado da UE).

Um cenario longe do ideal: O Observatoério
Europeu para os Nanomateriais

A decisdo de estabelecer o Observatério foi tomada pela
Comissao depois de ter realizado uma avaliacdo de impacto.
Através de um Acordo de Delegacgdo, a Comissdo delegou na
ECHA a criagdo, gestdo e manutencdo do Observatorio.

As principais razdes por detrds da escolha foram o facto de esta
ser a opcao com o menor encargo financeiro para a inddstria, e 0
facto de ser uma medida voluntaria, portanto ndo associada a
qualquer obrigacdo de cooperagao. Outro motivo que foi levado
em consideragdo foi o facto de os representantes dos
empregadores terem alegado que o0s custos financeiros da
criagdo de um sistema de registo europeu prejudicariam a
inovacdo e a concorréncia (CEFIC 2014). Isto pode ser
contestado, uma vez que alguns Estados-Membros criaram
registos nacionais dos quais a UE poderia ter beneficiado em
termos de informacdo ja recolhida.

O Acordo de Delegacdo assinado com a ECHA para
estabelecer o Observatorio sera implementado em trés fases.

A primeira fase foi lancada em Junho de 2017. Congregara
informacéo bésica ja existente que a ECHA ja contém no
seu website. Asegunda fasetera lugar em 2018efocar-se-am
compilagdo e consolidacdo de dados de investigacdo de
diferentes fontes, tornando-a mais amplamente disponivel. A
Ultima fase esta prevista para 2019, quando se espera que
0 Observatério fique operacional. Embora a ECHA
permanec¢a focada na sua principal audiéncia especializada,
tentard disponibilizar mais conteido editado dirigido a outros
publicos, incluindo possivelmente funcionalidades de TI.2

2 Comunicado da ECHA: Langado o Observatério Europeu para 0s
nanomateriais , 14 de Junho de 2017. https://echa.europa.eu/-/eu-
observatory-for-nanomaterials-launched
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1. O Observatério da UE para os
Nanomateriais oferecera solugdes para as
questOes de governanga e
regulamentacdao em torno destes?

Um Observatério por si s6 ndo pode oferecer solucbes
regulatérias e apenas reestrutura informacdes existentes.
Como tal, esta é uma questdo ontoldgica; Dada a sua natureza,
um Observatério sé pode ser utilizado para observar
informacoes ja existentes.

Desde o inicio, foram visiveis varios problemas. O Observatério
ndo vai resolver a falta de acesso a informagdes de seguranga
relevantes para 0s nanomateriais, 0 REACH ndo se aplica aos
nanomateriais e as fichas de dados de seguran¢a ndo séo
obrigatérias para os nanomateriais. Por exemplo, quando os
empregadores sdo obrigados a avaliar o risco associado a cada
agente quimico presente no local de trabalho, eles devem
saber se 0s nanomateriais estdo presentes nos produtos
usados ou produzidos no local de trabalho. Devem também ser
informados sobre os possiveis efeitos adversos do produto,
caso estes ndo forem relatados numa ficha de dados de
seguranga.

O Observatdrio retirara a maior parte da sua informacdo dos
dossiers de registo da ECHA sobre nanomateriais, que muitas
vezes nao sdo suficientemente completos. De facto, as
informaces cientificas existentes sobre os perigos de MNMs
especificos (e niveis de exposicdo) muitas vezes ndo sao
inseridas em dossiers de registo, embora 0 REACH exija que
todas as informagBes relevantes sejam incluidas. Um bom
exemplo é o diéxido de titdnio, usado frequentemente em
tintas, vernizes, tintas, revestimentos, plasticos, tratamentos de
superficie, etc. Pesquisas recentes concentraram-se nos riscos
do diéxido de titAnio em nanoforma (Laurent et al., 2017), mas
a reacao da industria € a de que ja terd sido comercializado ha
muito tempo, ndo tendo sido apresentada nenhuma queixa. A
industria argumenta que n&o ha nenhum risco associado a este
produto e, consequentemente, ndo se sente obrigada a
comunicar a sua presenca em produtos abrangidos pelo
REACH.

O Observatorio também ndo estara em condi¢Bes de verificar a
fiabilidade das informacfes disponiveis e poderd ndo ser
informado sobre novos agentes de risco, caso venha a haver
novas informagdes no futuro.

2. Melhorar o Observatério

What is needed is to ensure that the Observatory works as an
additional toolto ECHA’s main activity, encouraging companies
to register their nanomaterials, requiring additional information
and ensuring that enough funding is available to validate that
information continuously. ECHA should focus oniits core business
by demanding registration dossiers of sufficient quality on
nanomaterials or the nanoform of substances under REACH. The
Observatory should support ECHA by making information on risks
and health effects more widely available to employers.
Relevant scientific information already available on the risk
assessment of MNMs should indeed be included, assessed and
publicly available in registration dossiers, without waiting for
current standard tests and methods to be adapted and made fit
for MNMs.

3. Lidar com o desconhecido: a necessidade de
avaliar riscos incertos no local de trabalho

O empregador é responsavel por um local de trabalho seguro,
mas, mas o0s trabalhadores necessitam de acreditar que o é.
Uma vez que é problematico receber informacdo relevante
sobre riscos € das fichas de dados de seguranca através de
fichas de dados de seguranca, a avaliacdo de risco (tal como
definida na Diretiva de Agentes Quimicos) deve ocorrer e
concentrar-se em medidas de redugdo da exposicdo no local
de trabalho, ainda que a nivel cientifico ndo esteja plenamente
estabelecido que a substancia representa de facto um perigo
definido. Nesse caso, falamos de uma preocupagdo, sendo
aplicada uma abordagem preventiva, 0 que levou ao
desenvolvimento de um conjunto de componentes preventivos
(van Broekhuizen 2011). O ponto de partida para utilizar estes
componentes é uma articulagdo entre dados suficientes sobre
rscos e exposicao ou emissao; sem dados — sem exposicdo
ou sem dados - sem emissdo. Outro bloco de exposigdo é
maior transparéncia e comunicacdo relativamente a presenca
de MNMs no interior da cadeia completa de produtos.

E essencial conhecer o nimero de trabalhadores expostos,
bem como as respetivas condigdes de trabalho.
Consequentemente, propomos a aplicacdo em todos o0s
Estados-Membros do conjunto de componentes de precaugéo
desenvolvidos por van Broekhuizen (2011), utilizando
informagbes produzidas pela Confederacdo Europeia de
Sindicatos; federa¢fes setoriais como a EFFAT, a IndustriALL e
a Federagdo Ndrdica de Trabalhadores da Construcdo e da
Madeira; e sindicatos nacionais como a CFDT francesa, a FNV
na Holanda e os sindicatos Belgas (CGSLB, CSC, FGTB), bem
como o Istas, o instituto de investigagcdo do a confederacéo de
sindicatos espanhola CCOO (CFDT 2014, CSC et. al., 2013;
EFFAT 2013; CES 2008, 2010; IndustriALL et. al. 2014;
NFBWW 2015).

Da mesma forma, a abordagem sindical ampla é construir uma
estrutura para rastrear onde 0s nanomateriais séo
produzidos e como eles sdo usados em diferentes setores e
areas de aplicacdo, bem como a forma de os descartar (Projeto
Nanodiode da ETUI, 2016). Por exemplo, os trabalhadores
agricolas nos campos ou os trabalhadores de residuos em
aterros sanitarios sao a mao-de-obra mais vulnerével exposta a
nanomateriais, existindo poucas medidas de nano-seguranca
ou estudos de investigacdo sobre estes trabalhadores.

Como ja foi referido, a exposicdo a MNMs ndo é a Unica preocupacao no
local de trabalho. Atualmente j& muitas outras fontes de emissdes de
nanoparticulas foram identificadas. E por isso que optar pela abordagem
preventiva proposta faz sentido, ja que pemmite a inclusao dessas outras
fontes de exposicdo e a sua associagdo com valores-imite nano-especificos
(NFBWW 2015). Além disso, devem ser estabelecidos os registos de
exposicao dos trabalhadores ao nivel da empresa. Esta abordagem foi
aplicada nos Paises Baixos nas OrientagBes para Trabahar com
Seguranga  com Nanomateriais e Nanoproductos, produzidas por
empregadores, trabalhadores e pelo govemo holandés (van Broekhuizen et
al, 2017). Outro exemplo é o programa francés EpiNano, levado a cabo
pela Agéncia Francesa de Salde Piblica, destinado a empresas que
registaram nanomateriais sob 0 sistema de declaragao francés (Chami et al.,
2016). Essas iniciativas estdo em consonancia com 0 que os sindicatos
sinalizaram, particularmente a necessidade de educacdo abrangente
sobre nanomateriais e 0 seu uso (ETUI 2006). Deve também ser incluida a
fata de informagBes atualizadas e precisas nos locais de trabalho
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identiicacdo de nanomateriais, seu uso e disposicdo adequados,
informagBes néo divulgadas (confidenciais) sobre a composicdo de certas
misturas e exposicdo, medidas protetoras e monitorizagdo da salde a
longo prazo (CFDT 2013, ETUC 2008; 2010; ISTAS 2015; van
Broekhuizen 2011).

4. Ir para além do Observatério: propostas para
solugdes alternativas de governanga

Tal como mencionado anteriormente, o Observatério dependera
em grande parte das informagdes fornecidas nos dossiers de
registo do REACH, com todos os problemas que isto implica. Por
conseguinte, deve ser dada maior prioridade a inclusé@o de
substancias em nanoforma no processo de avaliacdo de
substancia realizado pela ECHA.

Em segundo lugar, a informacéo cientifica disponivel deve
ser visivel na parte pubica do dossier de registo do REACH e
de uma forma transparente. Atualmente existe pouca ou
nenhuma acessivel na parte publica do dossier de registo de
uma substancia em nanoforma, o que leva a conclusdo de que
esta informacéo disponivel foi descartada do dossier de registo
pelo registador (principal) por motivos  especificos.
Infelizmente, isto ndo acontece apenas com as substancias em
nanoforma, mas também para muitas outras substancias
“normais”.

Uma Terceira recomendagao esté relacionada com conferir
transparéncia a informagédo relacionada com seguranca, o
que pode ser conseguido aplicando o Artigo 32.1.d careglameniagéd
b REACH. De amudb com ese Afp, 0 fornecedor deveria fornecer aos
destinatarios informagdo relevante que permita a aplicacdo de
medidas adequadas de gestdo de risco. De seguida, deve ser
emitida uma folha de dados de seguranga para o usuario a jusante
sobre os nanomateriais aplicados em misturas onde qualquer
quantidade tenha sido adicionada intencionalmente. Para cada
nanomaterial aplicado e para cada ponto de risco com base nas
informacdes disponiveis no dossier de registo do REACH, a ficha
de dados de seguranca deve indicar claramente se esta
informagdo € conclusiva, ndo conclusiva ou se ndo merece
classificagdo em relacdo ao ponto de perigo especifico.

Esta Sintese Politica recomenda ainda que, para os MNMs que
ndo necessitam de registo, de acordo com 0 REACH, o usuério
a jusante devera receber o nome comum da substancia, com a
palavra “nano” entre paréntesis (nano), tal como €
obrigatdrio na Regulamenta¢do da Cosmética.

O conhecimento sobre 0os nanomateriais esta a ser produzido
de véarias formas, sendo necessaria uma partilha de
conhecimentos. Os registos nacionais de nanomateriais
solicitam mais informacéo sobre seguranca. Esta informacéo,
juntamente com mais informacdo por parte dos trabalhadores
(sobre a sua exposicdo) e de outros atores da sociedade civil
deveria ser disseminada e partilhada, o que legitimard o
envolvimento publico. Com o impulso recente para a
convergéncia tecnolégica — e 0 aumento da dependéncia nas
tecnologias digitais, a inteligéncia artificial, os robots, os novos
materiais e novos processos — nanotecnologias estdo de novo
na linha da frente da industria Europeia e a sua regulacao seréa
essencial para o acompanhamento da nova revolugdo da
producdo (OCDE 2016). Esta revolucdo esta a acontecer a
grande velocidade e a siociedade tem dificuoldade em
acompanhar este ritmo. Por essa razao, ha a necessidade de
um trabalho antecipado sobre questdes sociais e éticas para
moldar o futuro dessas tecnologias convergentes.
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