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E AO COMITE ECONOMICO E SOCIAL EUROPEU

Nanociéncias e Nanotecnologias: Plano de Ac¢do para a Europa 2005-2009.
Primeiro Relatério de Execuciao 2005-2007

As nanotecnologias apresentam um importante potencial para a promog¢do da qualidade de
vida e da competitividade industrial na Europa. O seu desenvolvimento e utilizagdo ndo
deveriam ser adiados, afectados ou deixados ao acaso. A Comissao Europeia (CE)
desempenha dois papéis importantes no desenvolvimento das nanociéncias e nanotecnologias
(N&N), na sua qualidade de decisor politico e de organismo de financiamento da investigacao
e inovagdo. A "abordagem integrada, segura e responsavel” proposta pela CE em 2004 foi
acordada com as partes interessadas e constitui actualmente o cerne da politica da UE em
matéria de nanotecnologias. Os recursos foram mobilizados e os desafios enfrentados, tal
como solicitado pela CE. O Plano de Acgdo® proporcionou a dinimica necessaria para
avancar, tendo-se observado progressos em quase todas as dreas. Embora seja dificil recolher
todos os indicadores quantitativos relativos ao periodo de 2005-2007, ¢ todavia possivel
constatar um impacto positivo. Nos Ultimos dois anos, a investigacdo europeia em N&N
beneficiou de um apoio financeiro consideravel, complementado por uma maior coordenacgao
e coeréncia nas politicas em dominios relevantes. As instituicobes da UE, os
Estados-Membros, a industria, os investigadores e outras partes interessadas trabalharam em
conjunto, partilhando informacgdes e consultando-se regularmente de tal forma que, em termos
gerais, a Europa tem "falado a uma s6 voz". Envidaram-se também esforgos para trabalhar
mais estreitamente com os parceiros internacionais, a nivel bilateral e multilateral.

A concorréncia internacional aumentou fortemente em 2005-2007, desafiando a Europa a
progredir. Algumas fraquezas da Europa estdo a tornar-se evidentes, em particular a escassez
de investimento privado em investigacdo e inovac¢do industrial, a falta de infra-estruturas
interdisciplinares de ponta e o risco crescente de duplicacao e fragmentacao dos esforgos de
investigacdo devido ao investimento crescente por parte dos Estados-Membros. Essa potencial
duplicagdo e fragmentagao deveria ser evitada, pelo que a coeréncia, a sinergia e a
subsidiariedade deveriam ser caracteristicas de todas as ac¢des da UE. Além disso, pela sua
propria natureza interdisciplinar e inovadora, as nanotecnologias podem desafiar abordagens
estabelecidas nos dominios da investigagdo, educacdo, patentes e regulamentagdo. Nos
proximos anos, as actividades deveriam ser consolidadas, aproveitando a dindmica existente e
prestando atengdo especial ao desenvolvimento de infra-estruturas interdisciplinares, de
condigdes adequadas para a utilizagdo segura e eficaz das nanotecnologias e de uma
compreensdo comum da responsabilidade dos investigadores no &mbito de um enquadramento
ético.

O presente relatorio resume as acgdes desenvolvidas e os progressos realizados no periodo de
2005-2007 em relagdo aos dominios-chave identificados no Plano de Accdo N&N para a
Europa 2005-2009.

Para uma Estratégia Europeia sobre Nanotecnologia, COM(2004) 338
2 Nanociéncias e Nanotecnologias: Plano de Ac¢do para a Europa 2005-2009, COM(2005) 243.
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1. INVESTIGACAO, DESENVOLVIMENTO E INOVACAO: A EUROPA TEM
NECESSIDADE DE CONHECIMENTOS

O apoio a investigagdo ¢ ao desenvolvimento tecnoldgico (I&D) proveio tanto da CE como
dos Estados-Membros da UE, com especial énfase na coordenagdo de politicas, programas e
projectos. No ambito do 6.° Programa-Quadro de Investigacdo (6.° PQ, 2002-2006) foi
disponibilizado um financiamento de quase 1,4 mil milhdes de euros para mais de 550
projectos em N&N. Para fins de comparacdo, a contribui¢do da CE fora de cerca de 120
milhdes de euros no 4.° PQ (1994-1998) e de 220 milhdes de euros no 5.° PQ (1998-2002).
Durante a sua vigéncia, o 6.° PQ representou perto de um ter¢o das despesas publicas totais
em N&N na Europa.

As despesas globais em N&N, tanto publicas como privadas, no periodo de 2004-06 foram de
cerca de 24 mil milhdes de euros. A Europa representa mais de um quarto deste total mundial,
com o financiamento directo da CE a representar 5-6%.

Em termos de financiamento publico, a Europa tornou-se o maior investidor mundial. Em
termos de financiamento privado, contudo, a FEuropa encontra-se em significativa
desvantagem face aos EUA e ao Japdo. A UE fixou um objectivo de investimento de 3% do
seu PIB em 1&D, com dois ter¢os provenientes da industria. Contudo, as despesas privadas
em I&D representam actualmente cerca de 55% e a tendéncia ¢ a mesma no sector das
nanotecnologias. Por outro lado, o sector privado estd a fazer progressos nesta area, devido as
suas actividades no ambito das diferentes plataformas tecnologicas europeias (ETP) e as suas
varias contribui¢des salientadas noutra sec¢cdo do presente documento.

No 7.° PQ, prevé-se que o financiamento da CE para N&N aumente significativamente. E
provavel que o financiamento anual médio seja superior ao dobro do financiamento concedido
no 6.° PQ. Tal deve-se a aumentos no Programa Especifico "Cooperagao" e ao reforco
significativo das acc¢des "ascendentes" nos Programas Especificos "Ideias" e "Pessoas". O
financiamento deste Gltimo € quase quatro vezes superior ao das actividades correspondentes
do 6.° PQ (NEST e Marie Curie). Para além deste crescimento global, o interesse crescente
nas N&N pode aumentar a quota-parte de financiamento das accdes "ascendentes". O
financiamento adicional pode provir das abordagens multitematicas desenvolvidas no 7.° PQ,
dado que as nanotecnologias, as biotecnologias e as tecnologias da informacao sao dominios
de caracter interdisciplinar e podem contribuir para diferentes sectores industriais e objectivos
politicos (por exemplo, nos dominio da saude, alimentagdo, energia, ambiente e transportes).

Os primeiros convites a apresentacdo de propostas publicados em Dezembro de 2006 no
ambito do 7.° PQ incluiram quase 60 convites e topicos directamente relevantes para as N&N,
nas amplas areas das nanociéncias, desenvolvimento tecnologico, avaliagdo do impacto,
questdes societais, nanomateriais, nanoelectrénica e nanomedicina, bem como subvencdes
para formagdo e subvengdes do Conselho Europeu de Investigacdo (CEI). Além disso, ac¢des
directas de I&D relacionadas com as N&N, em 4areas como oS nanomateriais,
nanobiotecnologias, avaliacdo dos riscos e metrologia, foram incluidas no Programa de
Trabalho Plurianual do Centro Comum de Investigagao da Comissao (DG JRC).

Foi reforcada a investigagdo sobre o potencial impacto das nanotecnologias na saude € no
ambiente, com énfase na constituicdo de capacidades. Cerca de 28 milhdes de euros do 5.° PQ
e do 6.° PQ foram dedicados a projectos expressamente centrados nos aspectos relativos ao
ambiente e saude das N&N. O esforco de investigagdo aumentara significativamente no
7.° PQ, tanto em dimensdao como em ambito, consoante a capacidade de absor¢do. Nos
primeiros convites a apresentacdo de propostas foram incluidos topicos relevantes,
seleccionados apds uma consulta publica realizada em 2006.
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Ha diversas Plataformas Tecnologicas Europeias (ETP) especialmente dedicadas a aplicagdes
nanotecnologicas, como a Nanoelectronica (ENIAC)’, a Nanomedicina® e a Quimica
Sustentavel, as quais elaboraram "documentos prospectivos" e agendas estratégicas de
investigacdo. Entre as outras Plataformas Tecnoldgicas Europeias especialmente relevantes
para as N&N contam-se as de Materiais e Tecnologias de Engenharia Avangados,
Tecnologias de Células de Hidrogénio e de Combustivel, Seguranga Industrial (grupo
tematico nanosseguranca) e Photonics21, que inclui nanofoténica e nanobiofotonica. As
prioridades das ETP estdo a ser integradas nos convites a apresentacdo de propostas do
7.° PQ.

O regime ERA-NET do 6.° PQ apoia a coordenagao dos programas de investiga¢ao nacionais,
por exemplo Nanociéncia Europa (Nanoscience Europe - NanoSci-ERA), Microtecnologias ¢
Nanotecnologias (Micro- and Nanotechnology - MNT ERA-Net) e Ciéncia e Tecnologia dos
Materiais (Materials Science and Technology - MATERA). Este regime serd mantido no
7.° PQ e dinamizado com a introdugdo da ERA-NET Plus’. Os primeiros convites incluem
uma ERA-NET Plus para as nanociéncias. A COST - rede intergovernamental para a
cooperacdo em ciéncia e tecnologia - desempenhou também um papel importante na
coordenacdo das nanociéncias, conforme demonstrado pelo Féorum Europeu das Nanociéncias
organizado em Outubro de 2006 pela CE, COST, ESF, STOA (Avaliacio das Opcdes
Cientificas e Tecnoldgicas) do Parlamento Europeu e Nanoscience Europe.

2. INFRA-ESTRUTURAS E POLOS DE EXCELENCIA EUROPEUS

A disponibilidade de infra-estruturas de exceléncia, de massa critica e de cardcter
interdisciplinar constitui um desafio importante para o progresso futuro da I&D e da inovagdo
industrial na Europa.

A CE tem apoiado infra-estruturas de investigagdo N&N no ambito do 6.° PQ (com 40
milhdes de euros) e este apoio prosseguird no 7.° PQ, no ambito do Programa Especifico
"Capacidades". Este apoio destina-se ao acesso as infra-estruturas existentes e ao
desenvolvimento de infra-estruturas futuras, mas ndo abrange a sua construgdo. Essa
responsabilidade cabe principalmente aos Estados-Membros. Em Setembro de 2006, o Forum
Europeu de Estratégias para Infra-estruturas de Investigacdo (ESFRI) aprovou o seu roteiro,
que fornece dados vitais de planeamento para a CE e para os Estados-Membros. Nele sao
identificados 35 projectos em todas as areas, incluindo uma Infra-Estrutura Pan-Europeia de
Nanoestruturas e Nanoelectronica (Pan European Infrastructure for Nanostructures and
Nanoelectronics - PRINS). Estd a ser estudada a necessidade de criagdo de uma nova
infra-estrutura de nanobiotecnologia.

A integra¢do dos recursos e competéncias existentes beneficiou também consideravelmente
com as ETP e os projectos de I&D em colaboragdao, muito especialmente as redes de
exceléncia, que poderdo resultar na criagdo de novas infra-estruturas europeias (por exemplo,
Nanoquanta® e redes Nano2Life'). Espera-se que este efeito indirecto na constituicdo de
capacidades prossiga no 7.° PQ, no ambito do Programa Especifico "Cooperacao".

Nanoelectronics. http://www.eniac.eu/

Nanomedicine. http://cordis.europa.eu/nanotechnology/nanomedicine.htm

Neste regime, a CE contribui para a coordenagdo e o financiamento do convite a apresentagdo de
propostas transnacional e conjunto, at¢ um maximo de 1/3 do total.

http://www.nanoquanta.eu/ http://www.etsf.eu/

http://www.nanotolife.com/
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3. RECURSOS HUMANOS INTERDISCIPLINARES: A EUROPA TEM
NECESSIDADE DE CRIATIVIDADE

As N&N beneficiam frequentemente muito com as abordagens interdisciplinares, que podem
constituir um desafio para sistemas de ensino e formag¢do mais tradicionais. Novos produtos,
servigos ¢ métodos de producdo determinardo a procura de empregos novos ¢ diferentes. Em
Abril de 2005 foi realizado em Bruxelas um workshop dedicado as necessidades do ensino e
formacgao em N&N.

A Comissdo tem participado activamente nesta drea, ndo s com 0s seus programas
educativos (geridos pela DG Educagdo e Cultura) como também com os regimes de
mobilidade e formagdo dos investigadores (geridos pela DG Investigagcdo). Espera-se que
estas formas de apoio aumentem nos proximos anos.

No ambito do Erasmus Mundus, tém sido criados mestrados em algumas areas das N&N°®. As
ac¢des Marie Curie do 6.° PQ concederam também um apoio significativo a formagdo em
N&N, com subvengdes de 161 milhdes de euros, o que representa cerca de 8% do seu
or¢amento total.

Relativamente a prémios para trabalhos no dominio das N&N, trés dos 20 Prémios Marie
Curie do 6.° PQ (de 50 000 euros cada) foram atribuidos a investigadores pelos seus trabalhos
em N&N. Em alguns Estados-Membros (por exemplo, Alemanha e Itdlia) foram criados
prémios especificos. Parece assim desnecessdria a criagdo pela CE de um prémio especifico.

Espera-se que as actividades de formacao em N&N sejam financiadas ao abrigo do Programa
"Pessoas" do 7.° PQ (por exemplo, Redes de Formagao Inicial), como acontecia no 6.° PQ. O
ensino e formacao sao também frequentemente tratados como parte integrante de projectos de
[&D em colaboragdo e de redes de exceléncia (por exemplo, a Nanobeams criou uma escola
europeia de mestrados (European PhD School) especializada em técnicas de caracterizagao
com utilizacdo de ides e electrdes). O papel das mulheres nas N&N constitui o elemento
central de um projecto especifico do 6.° PQ.

As N&N atrairam igualmente o interesse dos jovens, tal como demonstrado pela forte
participacdo em actividades financiadas pela CE e em outras actividades da UE, como a
NanoTruck alema. A Comissdo publicou também um conjunto de diapositivos, até¢ a data em
20 linguas, que foi muito popular nas escolas como apoio para a explicagao das N&N.

4. INOVACAO INDUSTRIAL: DO CONHECIMENTO AO MERCADO

Um objectivo especifico das ac¢des da Comissdo no dominio das N&N ¢ melhorar a
competitividade da industria europeia. Para tal ¢ essencial a geragdo de conhecimentos, a fim
de evoluir de uma industria com utilizagdo intensiva de recursos para uma industria com
utilizagdo intensiva de conhecimentos. Para tal ¢ igualmente necessario proceder a mudangas
progressivas através da investigacao e do apoio ao desenvolvimento de novas aplicagdes
resultantes da interaccdo de diferentes tecnologias e disciplinas. A inovagdo industrial
confronta-se com uma certa inércia e uma das missdoes das administragdes publicas €
implementar medidas para superar essa inércia.

A Comissao esta a incentivar a participagdo da industria, ¢ das PME em particular, em
projectos de I&D em colaboragdo no ambito do 7.° PQ, tal como aconteceu no 6.° PQ. No

8 http://www.emm-nano.org/

http://www.u-picardie.fr/mundus MESC/
http://www.ens-cachan.fr/monabiphot/
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6.° PQ verificou-se um acentuado aumento da participacdo da industria em projectos de
Nanotecnologias, Materiais e Processos (NMP) relacionados com as N&N, que passou de
18% em 2003-2004 para 37% em 2006. No 7.° PQ, ¢ colocada uma maior énfase na resposta
as necessidades de I&D da industria, por exemplo integrando elementos das agendas
estratégicas de investigagdo das ETP. No caso do fabrico de nanopastilhas, foi proposta uma
iniciativa tecnoldgica conjunta (JTI), com base no trabalho realizado pela ENIAC sobre
nanoelectronica.

Estdo a ser desenvolvidas novas medidas importantes para promover a inovagdo industrial: o
Mecanismo de Financiamento da Partilha de Riscos, gerido pelo Banco Europeu de
Investimento com apoio do 7.° PQ, permitird melhorar o acesso ao financiamento por
empréstimos para participantes em projectos de I&D. O Fundo de Garantia (combinado com
as novas regras de responsabilidade financeira) do 7.° PQ facilitara em especial a participacao
das PME. O "Programa Competitividade e Inovagao 2007-2013" (CIP), com um orgamento
de cerca de 3,6 mil milhdes de euros, apoiard também a inovacdo através de trés programas
especificos, todos eles potencialmente relevantes para a inovagdo baseada em N&N
(Programa para o Espirito Empresarial e a Inovagdo, Programa de Apoio a Politica em matéria
de TIC e Programa Energia Inteligente para a Europa).

Estdo a ser oferecidos servigos adicionais a consdrcios, como seminarios consagrados a
estratégias de exploracdo para projectos financiados no dmbito da prioridade NMP, a fim de
os ajudar a capitalizar os seus resultados de investigagdo. Foram organizados na Europa
diversos eventos para promover o interesse da industria, como o EuroNanoForum 2007 em
Diisseldorf ou o workshop Nano2Business em Varsovia e Helsinquia, ambos organizados pelo
projecto Nanoforum.

O desenvolvimento de roteiros conducentes a aplicagdes industriais (por exemplo, de
nanomateriais) foi apoiado pelo 6.° PQ através de uma ampla difusdo dos seus resultados a
industria europeia (por exemplo, NanoRoadSME e NanoRoadMap). Esta actividade refor¢ou
os trabalhos realizados pelas ETP, por exemplo ARTEMIS (sistemas de computagdo
incorporados), ENIAC (nanoelectronica), EPoSS (integragdao de sistemas inteligentes), FTC
(téxteis e vestudrio futuros), ManuFuture (futuras tecnologias de fabrico), NanoMedicine,
seguranca industrial e SusChem (quimica sustentavel). Outros exemplos sdo o Grupo de
Trabalho sobre Microfabrico e Nanofabrico (MINAM) e a MNT ERA-NET no mesmo
dominio. A ac¢do de coordenacio CONCORDE-NSOCRA sobre catalisadores de oxidos
nano-estruturados demonstrou claramente o impacto positivo das N&N na eficiéncia
energética dos processos industriais € no ambiente.

As oportunidades e riscos para desenvolvimentos futuros em N&N na Europa devem ser
devidamente compreendidos. Para tal, devem ser estudados os mercados de produtos
nanotecnologicos, a composi¢do das industrias afectadas, a competitividade da industria
europeia, as implicacdes das dimensdes societal e de segurancga e os obstaculos que impedem
o desenvolvimento. O CCI esta a coordenar um estudo socioeconémico relacionado com estes
dominios. Este estudo basear-se-a nos resultados dos projectos do 6.° PQ e de outras
actividades supramencionadas.

A normalizagdo a nivel europeu e internacional tem um papel importante a desempenhar. A
Comissdo (principalmente através do CCI) desempenha um papel orientador importante nas
actividades dos organismos de normaliza¢dao, nomeadamente o CEN e a [SO.

A Comissdo atribuiu igualmente mandatos aos organismos de normaliza¢do europeus (CEN,
CENELEC e ETSI) para a realizacdo de ac¢des. A fim de garantir a transparéncia ¢ uma
posicdo coordenada entre as autoridades nacionais da UE, a CE aprovou em Abril de 2007 um
mandato, convidando estes organismos a apresentar um programa de normaliza¢do. Esse
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programa, a apresentar até finais de 2007, devera ter em consideragdo a necessidade de uma
revisdo das normas existentes ou de desenvolvimento de novas normas em matéria de saude,
seguranga e proteccdo do ambiente. Diversos aspectos (por exemplo, o desenvolvimento de
nomenclatura e de métodos de ensaio normalizados) exigem uma colaboragdo internacional a
fim de garantir a compatibilidade dos dados cientificos e a harmonizacgao internacional dos
métodos cientificos utilizados para fins regulamentares. Por conseguinte, o mandato expressa
claramente a ideia de que as normas europeias devem ser desenvolvidas em colaboragdo com
a ISO, o organismo de normalizagao internacional.

A 1&D pré-normativa (ou seja, [&D de apoio a normas e metrologia) foi apoiada pelo 6.° PQ
(por exemplo, Nanostrand e Nanotransport) e continuard a ser apoiada pelo 7.° PQ (por
exemplo, para a coordenagdo da nanometrologia). Esta coordenagdo a nivel europeu sera
alargada e harmonizada através de instancias globais como o VAMAS (pré-normativa) e
CIPM (metrologia).

O Servigo Europeu de Patentes (EPO) est4 a enfrentar os desafios colocados pelo registo das
aplica¢des nanotecnologicas, tendo criado a "nanomarcacao". Aumentou a colaboracio entre a
Comissdo e o EPO, o que levou a organizagdo conjunta do workshop internacional sobre
direitos de propriedade intelectual no dominio das nanotecnologias (/PR in Nanotechnology)
em Abril de 2007.

Em relagdo a patentes, uma comparacdo preliminar do 5.° PQ e do 6.° PQ mostra que os
pedidos de registo de patentes decorrentes de projectos N&N (no ambito dos Programas
Growth e NMP) mais do que duplicou nos primeiros dois anos do 6.° PQ. No 7.° PQ, o
desenvolvimento de solucdes tecnoldgicas promissoras serd apoiado por financiamento
especifico, como linhas-piloto baseadas em nanotecnologias.

5. INTEGRACAO DA DIMENSAO SOCIETAL: RESPONDER AS
EXPECTATIVAS E PREOCUPACOES

A aceitacdo pela sociedade ¢ um aspecto essencial para o desenvolvimento das
nanotecnologias. O papel da Comissdo como 6rgdo responsavel pela elaboracao de politicas ¢
tomar em consideragdo as expectativas e preocupacdes dos cidaddos. As nanotecnologias
deviam ndo so6 ser aplicadas em condi¢des de seguranca e produzir resultados sob a forma de
produtos e servigos uteis, como deveria também haver um consenso publico sobre o seu
impacto global. Os seus beneficios previstos, bem como os seus riscos potenciais € quaisquer
medidas necessarias, devem ser apresentados plena e rigorosamente e deve ser incentivado o
debate publico para ajudar as pessoas a formarem a sua propria opinido. A Comissdo tem
desempenhado um papel central nesta area.

A Comissdao tem financiado ou publicado directamente uma ampla gama de material
informativo em muitas linguas e para varias faixas etarias, incluindo filmes. A intengdo ¢ que
esteja, pelo menos, disponivel informacdo bésica nas linguas da UE. E indubitivel que os
cientistas t€ém aqui um papel a desempenhar, dado que sdo eles que podem explicar os
principios e aplicacdes das nanotecnologias ao grande publico e a imprensa. Para os apoiar
nestas actividades de sensibilizacdo do publico, a Comissdao elaborou o Manual
"Communicating Science, a Survival Kit for Scientists" (Falar de ciéncia, um kit de
sobrevivéncia  para  cientistas). Duas  fontes teis sd3o os  sitios  web
http://ec.europa.eu/nanotechnology/ e http://www.nanoforum.org. Foram realizados estudos
sobre aceitagdao social em projectos especificos no ambito do 6.° PQ. O Projecto Nanologue
desenvolveu trés cendrios possiveis para o desenvolvimento futuro das nanotecnologias no
seu relatorio “The future of nanotechnology: We need to talk” (O futuro das nanotecnologias:
precisamos de conversar), € desenvolveu um "NanoMeter" com orientagdes sobre potenciais
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questdes éticas e sociais. O Projecto NanoDialogue organizou exposi¢cdes sobre
nanotecnologias em oito paises, promovendo assim a informacdo e o didlogo social sob a
forma de grupos de discussdo e debates publicos. Os resultados e recomendagdes foram
apresentados numa conferéncia final piiblica em Fevereiro de 2007. Outros projectos, como o
NanoBio-RAISE estao a prosseguir este didlogo publico e espera-se que o 7.° PQ apoie outras
acc¢oes neste dominio.

A metodologia do didlogo publico sobre nanotecnologias foi analisada num workshop
internacional em Fevereiro de 2007, que contou com a participagdo de divulgadores
cientificos. Serd publicado um relatorio final que terd em consideragdo os contributos
recebidos.

Foram analisadas potenciais questdes éticas em todos os projectos I&D considerados no
ambito do 6.° PQ, sendo efectuados "exames éticos" quando adequado. Esta pratica
manter-se-4 no 7.° PQ. O Grupo Europeu de Etica para as Ciéncias e as Novas Tecnologias
(EGE), um 6rgao consultivo do Presidente da CE, emitiu um parecer sobre nanomedicina em
Janeiro de 2007°. O parecer reconhece o potencial da nanomedicina para o desenvolvimento
de novos métodos de diagndstico, prevencdo e tratamento. Coloca a énfase na realizagdo de
investigagdo tanto sobre os aspectos de seguranga como sobre os aspectos éticos, juridicos e
societais da nanomedicina. Propde a criagdo de uma rede europeia sobre ética da
nanomedicina e sugere um maior acompanhamento da situagdo juridica actual, mas ndo
recomenda a adopgao de legislagao especifica nesta fase. Estes pontos serao integrados no 7.°

PQ.

Inquéritos da Comissdo'® e de outras organizacdes indicam que grande parte do publico
europeu ainda nao estd suficientemente sensibilizado para as N&N. Contudo, estes inquéritos
mostram também que a confianca do publico na capacidade das autoridades publicas
europeias para assegurar uma boa governacdo no dominio das nanotecnologias ¢ mais elevada
na Europa que no resto do mundo.

Os Estados-Membros e organizagdes internacionais t€ém também participado neste dominio,
tendo realizado varias iniciativas, nomeadamente as do Greenpeace € Demos no Reino Unido
e de Vivagora em Franga.

Com a intengdo de reforgar uma cultura de responsabilidade, a CE langou uma consulta
publica com vista a contribuir para a definicdo de alguns principios basicos para uma
governagao responsavel da investigagdo em nanotecnologias. A Declaracdo de Augsburg
sobre Materiais ("Augsburg Materials Declaration") e a posi¢ao tomada pela Degussa GmbH
ja reflectem esta intengao.

6. SAUDE PUBLICA, SEGURANCA E PROTECCAO DO CONSUMIDOR E DO
AMBIENTE

Embora as N&N tenham numerosas aplicagdes benéficas, o impacto potencial no ambiente e
na saude humana de certos "nanomateriais" € "nanoprodutos" ainda nao ¢ completamente
conhecido. O objectivo primordial do trabalho da Comissdo nos dominios da satide, seguranga
e ambiente ¢ permitir o desenvolvimento e a utilizagdo das N&N de uma forma segura e
garantir que os cidaddos possam beneficiar das inovagdes que estas podem trazer, sendo
simultaneamente protegidos de eventuais efeitos adversos.

9
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http://ec.europa.eu/european_group_ethics/avis/index_en.htm
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Com esse fim em vista, estdo a ser seguidas diferentes abordagens, tanto regulamentares como
nao regulamentares:

- Andlise dos actuais quadros legislativos a fim de determinar se oferecem uma
proteccao suficiente ou se sdo necessarias alteragdes ou nova legislacao.

- Melhoria da base de conhecimentos, através da investigagdo, de comités cientificos,
da partilha de informagdes e da cooperagdo, nomeadamente a nivel internacional.

— Participacdo do publico, designadamente através do didlogo entre as partes
interessadas e de iniciativas de caracter voluntario.

6.1. Revisiao da regulamentacio

A Comissao esté a finalizar uma revisdo da actual regulamentagdo, com vista a estabelecer se
¢ necessaria uma nova ac¢do regulamentar para cobrir os riscos relacionados com os
nanomateriais. As constatacdes iniciais sdo que a actual regulamentacgdo trata, em principio,
de questoes relacionadas com os impactos na saide ¢ no ambiente. Com base nos progressos
cientificos ou nas necessidades regulamentares em areas especificas, poderdo ser propostas
alteracdes a regulamentacdo. Durante este exercicio, a CE tomard em consideragdo relatérios
sobre lacunas regulamentares elaborados em véarios Estados-Membros.

Neste contexto, o principal meio para proteger a saude, a seguranca ¢ o ambiente é melhorar a
aplicacdo da actual regulamentacdo. Por conseguinte, as autoridades nacionais ¢ a Comissao
devem em primeiro lugar certificar-se se € necessario actualizar os diplomas actuais, como
seja legislagdo de aplicacdo, normas e orientagdes técnicas, com especial atencdo para a
avaliacdo dos riscos. Entretanto, e em fun¢do da geragdo continua de novos dados, os métodos
existentes continuardo a ser utilizados caso a caso. Se necessario, devem ser utilizados os
actuais mecanismos regulamentares relativos a limiares, autorizagdo de substancias e
ingredientes, qualificagdo de residuos como perigosos, reforco dos procedimentos de
avaliacdo da conformidade, introducdo de restricdes a comercializacdo e a utilizagdo de
substancias e preparagdes quimicas, etc..

Deve também ser prestada especial atengdo aos varios mecanismos que permitem as
autoridades e agéncias responsaveis pela aplicagdo da legislagdo intervir através de medidas
como cldusulas de salvaguarda e sistemas de alerta, caso sejam identificados riscos para
produtos ja colocados no mercado.

Finalmente, as autoridades terdo de assegurar que as prioridades regulamentares sejam
abrangidas por convites a apresentacao de propostas no ambito do 7.° PQ e que os resultados
da investigag@o sejam examinados quanto a sua utilidade em termos regulamentares.

6.2. Colmatar as lacunas de conhecimentos

Desde 2005 que emergiu um consenso global sobre a necessidade urgente de conhecimentos

cientificos sobre os aspectos de seguranca dos nanomateriais fabricados. As prioridades foram

identificadas aos niveis nacional, comunitario e internacional e abordadas numa série de

iniciativas:

— Dados sobre riscos potenciais para os seres humanos e o ambiente, bem como
métodos de ensaio para a geragdo desses dados.

— Dados sobre exposi¢des durante todo o ciclo de vida dos nanomateriais ou produtos
que contenham nanomateriais ¢ métodos de avaliacao da exposigao.

— M¢étodos de medi¢do e caracterizacdo de nanomateriais, materiais de referéncia e
métodos analiticos e de amostragem relativos a exposigoes.
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Em 10 de Margo de 2006, o Comité Cientifico dos Riscos para a Satide Emergentes e
Recentemente Identificados (SCENIHR) emitiu, a convite da Comissdo um parecer sobre a
avaliacdo dos riscos relacionados com as nanotecnologias, apos consulta piblica''. De acordo
com o SCENIHR, embora os métodos toxicologicos e ecotoxicoldgicos existentes sejam
adequados para avaliar muitos dos riscos associados as nanoparticulas, estes podem nao ser
suficientes para tratar todos os riscos. Devido a incertezas, sdo necessarias alteragdes aos
actuais procedimentos de avaliagdo dos riscos para fins de aplicagdo ao dominio das
nanoparticulas. Foram confirmadas lacunas de conhecimentos em 4reas como a
caracterizagdo, deteccdo e medicdo de nanoparticulas, o seu destino e persisténcia nos seres
humanos e no ambiente e todos os aspectos da toxicologia e ecotoxicologia associadas. Estas
questdes deveriam ser estudadas a fim de permitir avaliagdes de risco satisfatdrias para os
seres humanos e os ecossistemas.

Por conseguinte, a CE solicitou ao SCENIHR a realizagdo de uma anélise mais aprofundada
da actual metodologia de avaliagdo dos riscos de acordo com o estabelecido nos Documentos
de Orientagdo Técnica para Substancias Quimicas, tendo o seu parecer sido emitido, apos
consulta piblica, a 21-22 de Junho de 2007'2. O SCENIHR concluiu que, embora seja
provavel que as actuais metodologias sejam, em geral, capazes de identificar os riscos
associados a utilizagdo de nanoparticulas, serdo todavia necessarias alteragdes as orientacdes
existentes. Este Comité identifica questdes que exigem melhoria das metodologias e
orientagdes técnicas e propde uma estratégia por fases para a avaliagdo dos riscos dos
nanomateriais.

Relativamente aos cosméticos, a CE convidou o Comité Cientifico dos Produtos de Consumo
(CCPC) a rever e, se adequado, a alterar as suas notas de orientagdo sobre o ensaio de
ingredientes ¢ a avaliar a seguranca dos ingredientes cosméticos sob a forma de
nanoparticulas’>. O CCPC emitiu uma parecer para consulta piblica em 19 de Junho de
2007", concluindo que ¢é necessario rever a seguranca dos nanomateriais actualmente
utilizados em protectores solares em funcdo de informacgdes recentes, salientando a possivel
influéncia de peles fisiologicamente anormais e da accdo mecanica na penetracao cutanea.

6.3. Investigacio sobre aspectos de seguranca

A investigacao sobre aspectos de seguranga estd expressamente abrangida pelo financiamento
da CE para N&N (sec¢do 1). O objectivo geral ¢ apoiar a avaliagdo cientifica dos potenciais
riscos para a saude, seguranga e ambiente associados aos materiais ¢ produtos baseados em
nanotecnologias, numa fase tdo precoce quanto possivel, a fim de colmatar as lacunas de
conhecimentos e proporcionar uma base para o cumprimento dos requisitos regulamentares.
Caso seja necessario, esta investigacdo poderia contribuir para a elaboragdo de novos
requisitos com vista a um desenvolvimento seguro, responsavel e sustentavel das N&N. Os
topicos do primeiro convite a apresentacdo de propostas do 7.° PQ incluem dispositivos
portateis de facil utilizagdo, o impacto das nanoparticulas artificiais na saide e no ambiente
com uma revisdo critica dos dados, uma base de dados comentada sobre o impacto das
nanoparticulas, a coordenagdo no estudo do impacto dos materiais e produtos baseados em
nanotecnologias e estratégias alternativas para a avaliacdo toxicologica das nanoparticulas
utilizadas em diagndsticos médicos.

http://ec.europa.eu/health/ph_risk/committees/04_scenihr/docs/scenihr o_003b.pdf
http://ec.europa.eu/health/ph_risk/committees/04_scenihr/docs/scenihr o_010.pdf
http://ec.europa.eu/health/ph_risk/committees/04_sccp/docs/sccp_nano_en.pdf
http://ec.europa.eu/health/ph_risk/committees/04_sccp/docs/sccp_o_099.pdf
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Entretanto, o CCI esta a concentrar a sua atengdo no desenvolvimento ¢ harmonizagao de
métodos de caracterizacdo e ensaio da toxicidade dos nanomateriais fabricados (por exemplo,
medi¢do do tamanho das particulas, ensaios in vitro de um conjunto representativo de
nanomateriais em linhas celulares criticas), em estudos conexos sobre materiais de referéncia
e dosimetria, em estudos sobre a aplicabilidade de métodos computacionais na avaliagdo das

propriedades das nanoparticulas, incluindo a toxicidade, e no desenvolvimento de bases de
dados.

Foram elaborados varios documentos no contexto da ETP sobre Quimica Sustentavel
(SusChem)"®, como um cédigo de conduta sobre nanotecnologias, um guia sobre fabrico em
condi¢cdes de seguranca e actividades que impliquem a utilizacdo de nanoparticulas nos locais
de trabalho e informagdes pormenorizadas sobre a caracterizagcdo dos nanomateriais. O evento
"Nanosafety Hub" realizado em Bruxelas em Mar¢o de 2007 pela ETP sobre Seguranga
Industrial (ETPIS)'® analisou os progressos realizados no acompanhamento das tecnologias
no que diz respeito a toxicidade das nanoparticulas e a seguranca ambiental e no local de
trabalho relacionada com os nanomateriais. Neste contexto, ¢ também importante salientar
abordagens de caracter voluntario realizadas pela industria'” com a publicagdo de guias sobre
o fabrico e manipulagdo seguros de nanomateriais nos locais de trabalho.

6.4. Colaboracio internacional na area da satide e do ambiente

Varios aspectos da seguranca exigem uma colaboracdo internacional como, por exemplo, o
desenvolvimento de nomenclatura, normas e métodos de ensaio comuns, a fim de garantir a
comparabilidade dos dados a nivel global e a harmonizagdo internacional dos métodos
utilizados para fins regulamentares.

A principal instancia para a coordenacao das actividades a nivel internacional ¢ o Grupo de
Trabalho da OCDE sobre Nanomateriais Fabricados'®. O seu programa de trabalho conta com
seis projectos especificos, incidindo nomeadamente em lacunas de conhecimentos no que se
refere ao impacto na saude e no ambiente, bases de dados, sistemas de ensaio, orientagdes,
metodologias de avaliagdo dos riscos e intercdmbio de informagdes sobre regimes voluntarios
e abordagens regulamentares. A Comissao, com o apoio dos seus comités cientificos, bem
como de outros organismos europeus, deverd continuar a contribuir para estes esforcos
internacionais.

Igualmente importantes sdo as actividades realizadas no ambito do ISO/TC 229 para o
desenvolvimento de nomenclatura e métodos normalizados, nas quais a CE e os
Estados-Membros ja participam activamente.

O acesso ao financiamento do 7.° PQ foi aberto a equipas de investigacdo de praticamente
todos os paises do mundo. A possibilidade de um convite coordenado, reunindo os esfor¢os
de investigagao de ambos os lados do Atlantico, tem sido intensamente debatida com varias
agéncias federais dos EUA. Congratulamo-nos, por conseguinte, com o facto de as agéncias
norte-americanas EPA, NSF e DoE terem publicado, pelo seu lado, um convite conjunto que
incentiva os investigadores dos EUA a colaborar com equipas europeias'”. A recomendagio
dirigida aos investigadores europeus para trabalharem com equipas dos EUA foi incluida no
primeiro convite a apresentagdo de propostas do 7.° PQ.

www.suschem.org
ETP on Industrial Safety: www.industrialsafety-tp.org
Por exemplo, BASF e Bayer

http://es.epa.gov/ncer/rfa/2007/2007_star_nanotech.html
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Em Outubro de 2006, realizou-se um workshop sobre a avaliacdo do ciclo de vida de produtos
baseados em nanotecnologias, organizado conjuntamente pela Comissdo, pela Agéncia de
Protec¢ao do Ambiente dos EUA (Environmental Protection Agency - EPA) e pelo Centro
Internaciozrolal Woodrow Wilson para Académicos (Woodrow Wilson International Centre for
Scholars)™.

7. COOPERACAO INTERNACIONAL

De acordo com o mandato recebido do Conselho da UE em Setembro de 2004, a Comissdo
intensificou o didlogo sobre nanotecnologias a nivel internacional, tanto ao nivel bilateral
como multilateral, no respeito do principio da subsidiariedade. Esse didlogo envolve paises
economica e industrialmente avancados (para a partilha de conhecimentos e para tirar partido
da massa critica) e também paises menos avangados (para garantir 0 seu acesso aos
conhecimentos e para evitar um eventual "fosso nanologico").

A cooperacdo em I&D parece particularmente promissora no dominio das nanociéncias e dos
nanomateriais, bem como em dominios-alvo seleccionados, como a seguranca das
nanoparticulas, ou em ac¢des preparatdrias para a concretizagdo de condigdes equitativas de
concorréncia para produtos baseados em nanotecnologias no mercado globalizado (por
exemplo, investigagdo pré-normativa). A CE tem estado atenta a contributos de partes
interessadas internacionais ou de paises terceiros, como os da Iniciativa "Nanotechnology and
the Poor: Opportunities and Risks" (As nanotecnologias € os pobres: oportunidades e riscos)
do Instituto Meridian.

O 7.° PQ — ainda mais que o 6.° PQ - esta aberto a investigadores ndo comunitdrios, com
financiamento da UE no caso da maior parte dos paises. Foram langadas ac¢des-piloto
especificas, como o NanoForum UE-América Latina e a EurolndiaNet. A mobilidade dos
investigadores € o acesso mutuo as infra-estruturas de ponta sdo aspectos igualmente
abordados.

A possibilidade de um "cédigo de boa conduta" para o desenvolvimento e utilizagao
responsaveis das N&N tem sido estudada a nivel internacional, mas ndo se chegou a um
acordo mundial unanime sobre as propostas da Comissao. Conforme ja referido, a Comissao
langou uma consulta publica sobre os principios basicos de uma governagdo responsavel da
investigacdo sobre nanotecnologias, na qual os paises terceiros poderdo ter interesse em
participar.

Foi iniciado um dialogo internacional especifico com reunides em Alexandria (EUA), em
2004, e em Toquio, em 2006, e com duas reunides preparatorias em Bruxelas e na Cidade do
Cabo. O terceiro dialogo internacional estd previsto para 2008 na Europa.

A accdo da Comissao incluiu os seguintes elementos:

— Participagao no ambito do CEN e da ISO, nos quais foram criados novos grupos
sobre normas no dominio das N&N (CEN/TC 352 e ISO/TC 229) e em que grupos
existentes iniciaram trabalhos conexos especificos (por exemplo ISO/TC 24, ISO/TC
146).

— Participagao na OCDE, na qual foram criados dois novos grupos de trabalho: o
Grupo de Trabalho da OCDE sobre Nanomateriais Fabricados (OECD-WP on
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ftp://ftp.cordis.europa.eu/pub/nanotechnology/docs/lca_nanotechnology workshopoct2006_proceeding
s_en.pdf
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Manufactured Nanomaterials), no ambito da Reunido Conjunta sobre Substancias
Quimicas (seccdo 6) e o Grupo de Trabalho do Comité da Politica Cientifica e
Tecnoldégica da OCDE sobre Nanotecnologias (OECD-CSTP-WP  on
Nanotechnology)*'.

— No ambito do 7.° PQ, inclusdo da investigagdo sobre o impacto das nanoparticulas na
saide e no ambiente, em consulta e/ou coordenacdo com as agéncias federais dos
EUA. A CE e a Agéncia de Protec¢do do Ambiente concluiram um acordo de
execucao que inclui as nanotecnologias.

— No ambito do 7.° PQ, apoio a ligagdo em rede dos investigadores de paises terceiros
no dominio das nanotecnologias e criacdo de um arquivo electronico livre e aberto
com publica¢des sobre N&N, a fim de contribuir para evitar um eventual "fosso
nanologico".

— Criagdo de um grupo de trabalho ad-hoc com representantes dos Estados-Membros
para examinar os progressos € desafios para as actividades internacionais especificas
no dominio das nanotecnologias.

8. IMPLEMENTACAO DE UMA ESTRATEGIA COERENTE E COM
VISIBILIDADE A NIVEL EUROPEU

O objectivo do Plano de Acgdo ¢ assegurar o melhor nivel possivel de governagcdo no
desenvolvimento e utilizacdo das nanotecnologias. A sua efectiva implementagdo exige
portanto uma estrutura e coordenacao eficientes, no ambito de uma consulta aprofundada e
regular com os Estados-Membros e todas as partes interessadas.

A Comissdo cooperou com as Presidéncias da UE na organizagdo de conferéncias que
proporcionem oportunidades para a verificagdo dos progressos. Em 2005, o Reino Unido foi
anfitrido da Conferéncia FuroNanoForum. A Presidéncia Britdnica organizou também um
workshop dos Estados-Membros para debater e examinar os progressos iniciais na
implementagdo do Plano de Acg¢do. Este evento foi seguido da realizagdo pela Presidéncia
Austriaca, em Junho de 2006, e pela Presidéncia Finlandesa, em Setembro de 2006, da
Conferéncia "Nanotechnologies: Safety for Success" (Nanotecnologias: Seguranga para o
Sucesso)?’. A Presidéncia Alemi organizou a Conferéncia EuroNanoForum em Junho de
2007 e a Presidéncia Portuguesa tem programada a organizacdo de um evento oficial em
Novembro de 2007.

Foi criado um grupo interservigos da CE especifico para tratar todos os aspectos do trabalho
descrito no presente relatoério. A Comissdo apelou também para a criagdo de um observatorio
que efectue avaliagdes dinamicas do desenvolvimento e utilizagdo das nanotecnologias, o que
deveria permitir as partes interessadas compreender as questdes potenciais e criticas,
proporcionando um sistema de "alerta precoce" para as instituicdes da UE e para os
Estados-Membros.

O novo sitio web EUROPA apresenta o trabalho de implementagao realizado por todos os
servicos da Comissao envolvidos: http://ec.europa.eu/nanotechnology/

21
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www.oecd.org/sti/nano
http://www.fmnt.fi/ntss/
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Num sentido mais amplo, o Plano de Acg¢ao constitui igualmente um meio para assegurar que
as N&N contribuam para a concretizagio do Espago Europeu da Investigagdo (EEI)™, sendo
de salientar as seguintes realizagdes nesta matéria:

— A estratégia europeia abrangente sobre N&N e o facto de o financiamento da CE
representar um terco do financiamento publico europeu em N&N resultaram numa
efectiva coordenacdo e reduziram as sobreposi¢des. Um outro factor util foi o
langamento precoce destas iniciativas, frequentemente antes da realizagdo de
quaisquer iniciativas estruturadas por parte dos Estados-Membros (sec¢do 1 supra).

— Os projectos financiados dedicados a formagao e mobilidade dos investigadores, bem
como outros projectos de I&D em N&N, contribuiram para a criagdo de um potencial
humano de elevada qualidade no dominio das N&N (sec¢do 3 supra).

— No 6.° PQ verificou-se uma participacdo crescente da indistria em projectos de 1&D
sobre N&N e a criagdo de varias ETP reforgou a cooperacao entre os sectores publico
e privado no dominio das N&N. Espera-se que o 7.° PQ avance ainda mais nesse
sentido (sec¢ao 4 supra).

— Foram realizadas vérias actividades estratégicas com vista a uma maior participagao
do publico (seccao 5 supra).

— Estdo a ser desenvolvidas actividades estratégicas seleccionadas sobre colaboragdo
internacional (sec¢do 7 supra). Verifica-se também uma pequena, mas crescente,
participagdo de parceiros internacionais em projectos de I&D em N&N.

— Estas actividades foram complementadas por vastos esforcos destinados a permitir o
desenvolvimento e utilizagdo das nanotecnologias em condi¢des de seguranca
(secgdo 6 supra).

Nos proximos anos, deveria ser prestada especial atengdo ao desenvolvimento de
infra-estruturas interdisciplinares, de condi¢des adequadas para a utilizacdo segura e eficaz
das nanotecnologias e de uma compreensdao comum da responsabilidade dos investigadores no
ambito de um enquadramento ético.

Para promover uma investigacdo segura e responsavel no dominio das nanotecnologias e
preparar a via para a sua aplicacdo e utilizagdo de uma forma segura e responsavel, a
Comissao pensa adoptar um codigo de conduta para a investigagcdo responsavel sobre N&N,
que terd um caracter voluntario.

Na sequéncia da revisdo da actual legislagdo, a Comissdo pode propor alteracdes a
regulamentacdo, com base em progressos cientificos ou em necessidades a nivel regulamentar
em areas especificas em que possam ser identificadas tais necessidades.

A Comissdo tenciona apresentar o proximo relatorio de execugdo sobre o Plano de Acgdo
N&N até finais de 2009.

» Rumo a um espago europeu da investigacdo, COM(2000) 6
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